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1 Inledning 
 
Själva begreppet forskning ska förstås som en vetenskaplig verksamhet, att 
metodiskt leta efter något, att efterforska något.1 Om vi applicerar detta på medicinsk 
forskning så framstår förklaringen till begreppet något tydligare. När det gäller 
medicinsk forskning så handlar det för forskarnas del om att metodiskt leta efter 
sammanhang och orsaker till bland annat varför vissa sjukdomar och kroppsliga 
tillstånd uppstår hos människan, samt om det låter sig göras, hitta en lösning som är 
applicerbar på just den problematik forskningen berör.  
 
Jag tror inte att någon av oss har undgått det fokus som ställs med jämna mellanrum 
i massmedia på viss typ av forskning, i form av insamlingsgalor, dokumentärer, 
kampanjer och liknande. När det gäller denna specifika uppmärksamhet, som ges åt 
just dessa sjukdomar, är det inte så svårt att sätta denna forskning i relation till de 
behandlingar, mediciner och vård, som tillkommit som en förtjänst av den forskning 
som bedrivits på området. Dock tror jag att de flesta av oss inte ens reflekterar över, 
när vi på ett eller annat sätt kommer i kontakt med vården, att i all sjukvård är 
forskningen essentiell, väsensgivande, själva grunden till varje åtgärd, behandling vi 
genomgår när vi ikläder oss rollen som patient.  
 
En annan aspekt av den medicinska forskningen, som är av minst lika stor vikt som 
kunskapssökandet i sig, är under vilka förutsättningar och villkor själva forskningen 
får bedrivas. Detta faller sig naturligt då själva forskningsobjekten utgörs av 
människor, eller för att använda en mer korrekt juridisk term, forskningspersoner.2 
Vad vi i förstone kanske tänker på då är den risk för fysisk skada som kan orsakas 
forskningspersonen genom olika ingrepp eller dylikt som denna genomgår som ett 
led i själva forskningen. Skador som riskerar att åsamkas en forskningsperson kan 
dock uppkomma i flertalet olika situationer, och dessutom vara av olika karaktär. 
Risken för skada kan vara renodlat fysisk, vilket jag nämnt i det föregående, men 
också av psykisk karaktär, eller rent integritetsmässig. Dessa olika former av skador 
                                                
1 Bonniers svenska ordbok 
2 2 §, lag (2003:460) om etikprövning av forskning som avser människor 
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kan också vara relaterade till det eventuella biologiska material som jag i egenskap 
av forskningsperson bidragit med till forskningsprojektet.  
 
I denna skrift har jag dock inte för avsikt att beröra kunskapssökandet, den 
medicinska forskningen i sig, utan endast att belysa de förutsättningar och villkor 
som finns för att bedriva humanforskning, eller annorlunda uttryckt, de juridiska 
möjligheter och hinder som finns för att bedriva humanforskning. 
 
Göteborg den 12 december 2004 
 
Magnus Jonasson 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
1.1 Syfte, metod och avgränsning 
 
Syftet med denna skrift är att generellt försöka åskådliggöra de juridiska möjligheter 
och hinder som finns för att bedriva humanforskning. Detta kommer att ske i tre 
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olika led, etikprövning av forskning, erhållande av, samt förvaring och användning 
av humanbiologiskt material, och slutligen hanterandet av personuppgifter. Till 
synes är min ambition att ge en överblick över området, detta har dock inte uteslutit 
att jag kommer att gå djupare in under vissa avsnitt då jag anser detta vara av värde. 
 
De generella frågor som legat till grund för denna sammanställning kan 
sammanfattas i ordalag såsom; Vad är anledningen till att det vuxit fram ett system 
för etisk prövning av humanforskning i Sverige ur ett historiskt perspektiv, vilka 
juridiska möjligheter och hinder finns det för att ett medicinskt forskningsprojekt ska 
få påbörjas, alternativt genomföras, ur ett projekt- och individperspektiv. Hur ser 
förutsättningarna ut för att få tillgång till, samt förvara och använda 
humanbiologiskt material, även här ur ett projekt- och individperspektiv samt 
avslutningsvis, hur ska individrelaterad information, personuppgifter, hanteras i 
samband med ett humanforskningsprojekt.  
 
Störst vikt har lagts på de frågeställningar som avser etisk prövning av 
humanforskning, samt humanbiologiskt material, medan frågan om personuppgifter 
avslutningsvis endast berörs kortfattat. Denna begränsning har varit nödvändig med 
hänsyn till skriftens omfång samt den tid som stått till förfogande för att skriva den.  
 
Det tillvägagångssätt som jag använt mig av då jag skrivit detta arbete kan närmast 
klassificeras som traditionell juridisk metod där jag i första hand utgått från de 
klassiska rättskällorna i form av lagar, förordningar, författningssamlingar, 
propositioner m.m. Då huvuddelen av den övergripande lagstiftningen på området 
är så pass ny finns det ytterst lite doktrin att tillgå. Den som finns är i huvudsak 
skriven innan lagarna trädde i kraft. 
Den doktrin jag valt att använda mig av är i huvudsak av medicinsk karaktär och 
använd i syfte att klargöra vissa medicinska förhållanden.  För att bättre nå fram med 
hur en ansökan av en etikprövning kunde, och kan se ut, har jag använt mig av två 
olika ansökningar om etisk prövning av forskningsprojekt vid åskådliggörandet av 
detta. Genom detta sätt att angripa frågan ges, som jag ser det, reglerna mer 
substans. Skriften är till sin karaktär rent deskriptiv. 
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Denna skrift utger sig absolut inte för att ge en fullständig täckning över ett så 
komplext område som humanforskning och alla de eventuella frågeställningar som 
kan aktualiseras i samband med ämnet, utan får snarare ses som ett försök att skapa 
en något så när generell överblick utifrån de frågeställningar jag har valt att arbeta 
utifrån. Det finns säkert synpunkter på de delar jag valt ta med, om inte annat utifrån 
den förförståelse som kan anas i inledningen. Jag har dock haft för avsikt att så långt 
som det varit möjligt inta ett öppet förhållningssätt i mitt arbete. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
2 Etikprövning av humanforskning 
 
2.1 Historik 
 
Forskning kring människans ohälsa och sjukdom har bedrivits sedan människans 
begynnelse. Den nordiska sjukvårdens historia och utveckling hänger i stort samman 
med vår historiska utveckling i övrigt. I de isländska sagorna beskrivs på sina ställen 
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hur bland annat sårskador behandlades. Det första svenska universitetet grundades 
1477 och fick sitt säte i Uppsala, det dröjde dock ända fram till 1613 innan man fick 
en medicinsk professur. Den första läkarbok som gavs ut i Sverige på svenska 
författades av Benedictus Olai (1523-83), vilken för övrigt var vår i historien första 
utbildade svenskfödde läkare. Det är dock inte förrän fram på 1600-talet som man 
kan tala om en egentlig utveckling och en första storhetstid i den svenska medicinska 
vetenskapen. Det är då de stora namnen dyker upp i form av Olof Rudbeck, 
professor i Uppsala, och Thomas Bartholin, dansk läkare och anatom. Dessa båda 
herrar kom att hamna i en hätsk kamp om vem som ägde rätt till upptäckten av 
lymfkärl och beteckningen av desamma. Det har senare visat sig att Thomas 
Bartholin var först med att publicera sin upptäckt av lymfkärlssystemet i Vasa 
lymphatica, 1653, men att det dock var Olof Rudbeck som först gjorde upptäckten av 
lymfkärl.3 
 
Som vi här sett så finns det belägg för att humanforskning pågått sedan människans 
begynnelse, dock talar litteraturen tyst om under vilka former denna forskning fick 
bedrivas. Det är först under andra världskriget och tiden därefter som dessa 
frågeställningar först väcks till liv och då främst i samband med rättegångarna i 
Nürnberg, där nazismens bödlar ställs till svar för sin ofattbara grymhet. Orsaken till 
att en debatt startade vid denna tid var den ytterst inhumana forskning som 
nazisterna bedrev, och då ofta med dödlig utgång. En av de huvudansvariga för 
denna forskning var doktor Josef Mengele som bedrev forskning på judiska 
tvillingar, som var fångar vid koncentrationslägret Auschwitz. 
Denne man kom sedermera att tilldelas det föga tilltalande öknamnet dödens ängel 
av de fångar som utsatts för hans obeskrivligt grymma och substanslösa forskning. 
En av de överlevande, Alex Dekel, har valt att beskriva den forskning som 
genomfördes såsom; 
 
“I have never accepted the fact that Mengele himself believed he was doing serious work -- not 
from the slipshod way he went about it. He was only exercising his power. Mengele ran a 
butcher shop -- major surgeries were performed without anesthesia. Once, I witnessed a 
                                                
3 Bra Böckers Stora Läkarlexikon (del 2 samt 9) 
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stomach operation -- Mengele was removing pieces from the stomach, but without any 
anesthetic. Another time, it was a heart that was removed, again, without anesthesia. It was 
horrifying. Mengele was a doctor who became mad because of the power he was given. 
Nobody ever questioned him -- why did this one die? Why did that one perish? The patients 
did not count. He professed to do what he did in the name of science, but it was a 
madness on his part.”4 
 
Med bakgrund om vad som hänt under andra världskriget, den av nazisterna 
bedrivna forskningen, avfattades en offentlig kod för medicinsk forskning 1947, 
Nürnbergkoden. I detta styrdokument intogs de viktiga grundprinciper som än idag 
överskuggar de riktlinjer och den lagstiftning som kom i dess spår. Som 
utgångspunkt fastställdes att ett frivilligt deltagande från forskningspersonen är det 
mest väsentliga. Vidare så ska forskningen genomföras på ett sådant sätt allt onödigt 
fysiskt och psykiskt lidande, samt skador, undviks. Slutligen så slogs inte den minst 
viktiga principen fast att försökspersonen ska äga en oinskränkt rätt att avsluta sitt 
deltagande i forskningen, ifall han har nått ett sådant fysiskt eller psykiskt tillstånd 
där ett fortsatt deltagande framstår som omöjligt för hans eller hennes del.5 Detta 
dokument är till sin natur övergripande och anses äga tillämplighet på all medicinsk 
forskning, oavsett dess karaktär och inriktning. 
1964 ser Helsingforsdeklarationen dagens ljus i dess första skepnad.6 Denna 
deklaration gavs en särskild inriktning mot biomedicinsk forskning och kan ses som 
en utveckling av Nürnbergkoden för att fylla de specifika krav den biomedicinska 
forskningen ställer. Innan vi går vidare är det av vikt att vi reder ut vad biomedicin 
är för något. Själva begreppet biomedicin står för en inriktning inom medicinen som 
hanterar de biologiska villkoren för människans hälsa. Enkelt uttryckt vill den stödja 
och aktivera kroppens självläkningstendenser samt höja kroppens 
försvarsmekanismer mot sjukdomar. I motsats till den mer allmänt rådande 
medicinska vetenskapen har den aldrig för avsikt att bota symtom, utan har en mer 
                                                
4 www.crimelibrary.com, kursivering samt valda delar i fetstil gjorda av mig 
5 THE NUREMBERG CODE (from Trials of War Criminals before the Nuremberg Military Tribunals under 
Control Council Law No. 10. Nuremberg, October 1946-April 1949, Washington DC.: U.S. G.P.O. 1949-1953) 
6 WORLD MEDICAL ASSOCIATION DECLARATION OF HELSINKI, Ethical Principles for Medical 
Research Involving Human Subjects. Adopted by the 18th WMA General Assembly Helsinki, Finland; June 1964 
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holistisk syn som går ut på att hela människan ska botas.7 Detta är ett synsätt som 
vunnit allt större terräng i den forskning, och inte minst i den vård, som bedrivs 
idag.  
 
I och med Helsingforsdeklarationens tillkomst kommer vi nu i kontakt med begrepp 
såsom risk-/vinstavvägning, information och samtycke, samt läkarens skyldighet att 
göra gott. Denna avvägning mellan risk och vinst ska baseras på de risker och det 
obehag forskningspersonerna utsätts för i relation till den förväntade vinsten av 
forskningen, det vill säga den kunskap som forskningen förväntas generera. 
Forskning får endast genomföras om vinsterna är större än riskerna vid avvägningen 
som görs, själva projektet ska ha vetenskaplig bärkraft. När det gäller information till 
forskningspersonerna och erhållande av samtycke från desamma till deltagande i 
forskningsprojektet, slås det fast att denna information ska vara så lättförståelig och 
ändamålsenlig att forskningspersonerna själva kan ta ställning till om de vill delta 
eller inte i forskningen. I denna information ska det också tydligt framgå att 
forskningspersonen har en rättighet att avbryta sin medverkan i vilket skede som 
helst av forskningen. Slutligen vad det gäller den fastslagna principen om läkarens 
skyldighet att göra gott så går denna ut på att försöksledaren har en explicit 
skyldighet att sätta forskningspersonens hälsa och välbefinnande före forskningens 
intresse. 
Enkelt uttryckt får forskning aldrig bli ett självändamål som bedrivs på bekostnad av 
forskningspersonen. Personer som valt att inte delta som forskningspersoner i en 
forskning ska dessutom aldrig riskera att få ett sämre omhändertagande, i egenskap 
av rollen som patient, för att de inte valt att delta, utan ska tillförsäkras bästa möjliga 
diagnostik och terapi oavsett medverkan i projektet eller ej.8 
 
Det är också nu, och då främst under slutet av 1960-talet som en verklig etikprövning 
av humanforskning börjar äga rum. Förvisso hade Nürnbergkoden samt 
Helsingforsdeklarationen, i dess vagga, allmänt antagits och accepterats som 
styrdokument för hur forskningen skulle bedrivas, men någon förhandsgranskning 
                                                
7 Bra Böckers Stora Läkarlexikon (del 2) 
8 WORLD MEDICAL ASSOCIATION DECLARATION OF HELSINKI, Ethical Principles for Medical 
Research Involving Human Subjects. Adopted by the 18th WMA General Assembly Helsinki, Finland; June 1964 
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av projekten skedde inte. För detta ändamål inrättades vid denna tid medicinska 
forskningsetikkommittéer i varje sjukvårdsregion, dessa kommittéer skapades 
indirekt på initiativ av de medicinska fakulteterna. En av de bidragande orsakerna 
till kommittéernas inrättande var att finansiärer av forskning och vetenskapliga 
tidskrifter, vilka publicerade forskningsresultaten, började ställa upp krav på att 
forskningsprojekt som skulle finansieras samt forskningsresultat som skulle 
publiceras, hade föregåtts av en forskningsetisk granskning. Detta skulle vara en 
garanti för att endast seriös och vetenskapligt baserad forskning bedrevs under 
ordnade förhållanden. Denna etiska förhandsgranskning var inte underkastad någon 
reglering utan skedde på frivillig basis ifrån forskarens sida. Det var upp till varje 
enskild forskare att välja om han eller hon ville låta underkasta sitt forskningsprojekt 
en etisk förhandsgranskning. I realiteten var nog det antal som avstod från denna 
granskning försvinnande litet, för att inte säga obefintligt. Forskning kostar och ofta 
är det fråga om betydande belopp som ett genomfört forskningsprojekt drar med sig, 
vilket indikerar att denna prövning underförstått var obligatorisk om än inte i 
juridisk mening. Dessa etiska kommittéers arbete kom att styras av 
Helsingforsdeklarationen, som ett grundverktyg, vid den etiska granskning som 
utfördes.  
Den första januari 2004 trädde lag (2003:460) om etikprövning av forskning som 
avser människor i kraft. Genom tillkomsten av denna reglering blev den etiska 
prövningen av forskningsprojekt inte längre en företeelse som skedde på frivillig 
basis, utan det uppställdes krav på att all forskning som avser människor och 
humanbiologiskt material skulle underkastas en etikprövning. Utan ett godkännande 
från en etikprövningsnämnd får inte ett forskningsprojekt utföras. Detta krav är 
underkastat ett hot om vite eller straff om etikprövning inte kommer till stånd. Om 
uppsåt föreligger, riskerar den som inte underställer sig kravet på etikprövning av 
sitt forskningsprojekt, böter eller fängelse i upp till sex månader. Är det fråga om en 
ringa företeelse så döms inte till ansvar.9 
 
Som vi ser så finns det klara belägg för att humanforskning pågått under långa tider. 
Det är dock först relativt långt fram i tiden som en diskussion startar kring hur denna 
                                                
9 38 §, lag (2003:460) om etikprövning av forskning som avser människor 
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forskning bedrivs, samt under vilka villkor och förutsättningar den ska få bedrivas. 
Beklagligt nog är det andra världskriget och naziregimen, vilket i sig får stå för ett av 
de mörkaste och tragiska skedena i mänsklighetens historia, som är ett incitament till 
att denna diskussion tar fart och man för första gången på allvar diskuterar dessa 
viktiga frågor och skapar styrdokument i form av Nürnbergkoden och 
Helsingforsdeklarationen. Vad som kan anses flagrant i detta sammanhang är att en 
etisk prövning av forskningsprojekt, dessutom på frivillig basis, först tog form i 
slutet av 1960-talet här i Sverige och då på initiativ av forskningsfinansiärer och 
vetenskapliga tidskrifter. Detta med bakgrund av att Nürnbergkoden tillkom redan 
1947 och den mer specifikt inriktade mot biomedicin Helsingforsdeklarationen 
antogs 1964. Frågan man kan ställa sig då är varför det tog lite mer än drygt tjugo år 
från det att Nürnbergkoden antogs, till dess att de första forskningsetiska 
kommittéerna såg dagens ljus här i Sverige. Denna fråga lär vi nog aldrig heller få ett 
svar på. 
 
 
Väljer vi dessutom en annan infallsvinkel i denna historiska expose så har vi idag lite 
mer än drygt tjugo år av forskningsetisk granskning på frivillig basis bakom oss, 
innan denna granskning blev reglerad i och med att lag (2003:460) om etikprövning 
av forskning som avser människor trädde i kraft den första januari 2004. Ingen 
skugga ska falla över dessa oreglerade etiska forskningskommittéer då dessa höll en 
kunskapsmässigt hög nivå och utförde ett gott arbete. Men jag kan ändå inte avhålla 
mig från åsikten att det framstår som lätt absurt, med tanke på de ohyggligheter som 
utfördes i vetenskapens namn under andra världskriget, att det skulle ta lite mer än 
drygt tjugo år innan vi får våra första forskningskommittéer för etisk prövning, och 
att det därefter tog ytterligare lite mer än drygt tjugo år innan denna verksamhet 
blev lagligt reglerad. Området är alltför viktigt för att detta ska ske på en oreglerad 
och frivillig basis.  
  
2.2  Tidigare system för etikprövning av humanforskning 
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1945 bildades Medicinska forskningsrådet MFR (sedermera Vetenskapsrådet VR), 
efter en amerikansk förebild, National Institutes of Health, ett amerikanskt 
medicinskt forskningscenter. Syftet med bildandet var att skapa ett organ som skulle 
ha till uppgift att stödja forskning främst inom det kliniska området, men även inom 
områden som var av samhällelig betydelse i ett snävare tidsperspektiv. Rådets 
huvudsakliga uppgift kom med tiden att bestå i ett fördelande av anslag till 
medicinska forskningsprojekt. Rådet bestod av en ordförande samt tio ledamöter till 
vilka det utsågs en suppleant för vardera en av ledamöterna. Ordföranden och tre av 
ledamöterna samt dess suppleanter kom att utses av regeringen medan övriga sju 
ledamöter och suppleanter utsågs med hjälp av en elektorsförsamling, vilken valdes 
av fakultetskollegierna vid respektive högskola.10 
 
 
 
Som vi sett i det föregående, så inrättades i slutet på 1960-talet etiska kommittéer på 
initiativ av de medicinska fakulteterna. Dessa etiska kommittéer hade till uppgift att 
förhandsgranska samt övervaka all forskning som bedrevs vid de medicinska 
fakulteterna. Utifrån dessa etiska kommittéer utvecklades sedan regionala 
forskningskommittéer, vilka kom att ha ansvaret för den etiska prövningen av 
påtänkta forskningsprojekt. Dessa etiska forskningskommittéer var organiserade på 
sätt att en kommitté fanns i Stockholm och hade anknytning till Karolinska institutet, 
KI, medan de andra som fanns i Göteborg, Linköping, Lund, Umeå och Uppsala var 
knutna till respektive universitet. Antalet medlemmar i dessa kommittéer skiftade 
vanligen mellan elva och fjorton ledamöter, vari majoriteten av dessa var forskare 
med medicinsk kompetens. Beslut om att tillstyrka eller avslå en etisk prövning av 
ett forskningsprojekt fattades vanligen i enhällighet. I vissa fall användes dock 
omröstning, framför allt då oenighet rådde om att tillstyrka eller avslå ett projekt. Ett 
samtycke för att initiera och bedriva ett forskningsprojekt från någon av dessa etiska 
forskningskommittéer var också en förutsättning för att en ansökan om anslag från 
Medicinska forskningsrådet, MFR (numera Vetenskapsrådet, VR) skulle beviljas. 
 
                                                
10 Bra Böckers Stora Läkarlexikon (del 6) 
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När en ansökan om etisk prövning hade kommit in till den forskningsetiska 
kommittén gjordes en förhandsgranskning av kommitténs ordförande, samt dess 
sekreterare. Denna granskning hade till uppgift att avgöra om det var ett ärende av 
karaktären att det inte var förknippat med några etiska problem och kunde 
rekommenderas ur ett etiskt perspektiv, utan att underkastas en prövning av 
kommittén i dess helhet. Ett exempel på ett enkelt ärende kunde vara en prövning av 
forskningsprojekt som bygger vidare på ett tidigare prövat och samtyckt sådant, men 
där exempelvis kategorin av försökspersoner som ingår har ändrats. I den tidigare 
studien kanske försökspersonerna enbart bestod av sjuka individer, vilka samtliga 
hade den sjukdom kring vilken forskningen bedrevs, medan man i den nya studien 
enbart vill använda sig av friska försökspersoner då man kommit fram att det finns 
ett värde att även bedriva samma typ av forskning på en frisk försöksgrupp. 
 
 
2.2.1 Frivilligt åtagande samt publicerande av forskningsresultat 
 
Den etiska prövning som ägde rum vid de regionala forskningsetiska kommittéerna 
byggde på en frivillighet ifrån forskarnas sida, där det var upp till varje enskild 
forskningshuvudman att avgöra om forskningsprojektet skulle underkastas en etisk 
prövning innan det påbörjades. I själva prövningssystemet fanns inget krav på att ett 
godkännande erfordrades för att ett forskningsprojekt skulle kunna inledas. 
Emellertid fanns det andra incitament till att en sådan prövning verkligen ägde rum. 
Det främsta skälet torde ha varit att Medicinska forskningsrådet, MFR (numera 
Vetenskapsrådet, VR) ställde upp som krav att forskningsprojektet skulle ha 
godkänts av en forskningsetisk kommitté, innan rådet beviljade anslag till 
forskningen. Ytterligare ett incitament torde ha varit att huvudtalet vetenskapliga 
tidskrifter krävde att ett bedrivet forskningsprojekt fått ett godkännande från en 
forskningsetisk kommitté, för att publicera det resultat som utmynnat ur 
forskningen. En annan aspekt, vilken också bidrog till att en prövning ägde rum var 
att landstingsfullmäktigena och flertalet sjukvårdshuvudmän uppställde som ett 
absolut krav, att ett godkännande förelåg för att forskningsprojektet skulle få tillgång 
till patientkontakter och annat medicinskt material.  
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Även om det implicit inte fanns något krav på att en etisk prövning av ett 
forskningsprojekt skulle genomföras, så låg det så att säga underförstått, om än rent 
praktiskt, inbyggt i förutsättningarna för att kunna bedriva och genomföra ett 
forskningsprojekt. Även om det säkerligen fanns, och för den del finns, privata 
forskningsfinansiärer som kunde tänka sig att bekosta ett etiskt oprövat 
forskningsprojekt, så torde möjligheterna för att bedriva ett sådant projekt varit 
förenat med betydande svårigheter. Den forskning som inte når ut med sitt resultat 
är inte mycket värd och torde dessutom tappa i trovärdighet då vetenskapliga 
tidskrifter, själva grunden för den akademiska debatten, vägrar att publicera de rön 
som utmynnat ur forskningen. 
Dessutom borde en avsaknad av etisk prövning bereda problem på så sätt att tillgång 
till patientkontakter och annat medicinskt material inte beviljas, vilket i vissa fall 
utgör en förutsättning för att bedriva vissa former av forskningsprojekt. 
 
Detta sammantaget torde leda till slutsatsen att det teoretiskt sett var fullt möjligt att 
bedriva forskning utan ett samtycke från en etisk kommitté, men att det i realiteten 
var förenat med stora praktiska svårigheter, för att säga näst intill omöjligt. 
 
2.2.2 Ansökan om etikprövning 
 
Jag ska under detta avsnitt förevisa hur en ansökan inskickad till etikprövning vid en 
av forskningskommittéerna kunde se ut. Syftet med detta är att försöka åskådliggöra 
kopplingen mellan Helsingforsdeklarationen11 och den ansökan som användes till 
prövningen, då denna var det grundverktyg kommittéerna använde sig av i sitt 
arbete. Då detta system för etikprövning var oreglerat, finns det dessutom ett värde i 
att använda sig av en ansökan för att få en bild av vilken information som låg till 
grund för en etikkommittés prövning. Denna ansökningsblankett var gemensam för 
alla medicinska forskningsetikkommittéer. 
 
                                                
11 WORLD MEDICAL ASSOCIATION DECLARATION OF HELSINKI, Ethical Principles for Medical 
Research Involving Human Subjects. Adopted by the 18th WMA General Assembly Helsinki, Finland; June 1964 
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Nedanstående redovisad ansökan rör ett forskningsprojekt som omfattar akut 
utredning av icterus – betydelsen av MR diagnostik. För att förtydliga det hela så är 
icterus i ett gängse språkbruk detsamma som gulsot och MR diagnostik är en form 
av radiologisk undersökningsmetod i olika former, som används för att ställa olika 
diagnoser. I detta fall rör det sig om diagnoser relaterade till gulsot. För den 
intresserade är ansökan i sin helhet redovisad i bilaga 1. 
 
 
 
2.2.2.1 Vetenskaplig kompetens 
 
Som utgångspunkt skulle alltid redovisas vem som var huvudsökande och 
projektansvarig för forskningsprojektet, samt vilken titel och tjänst den sökande 
innehade. Redan här kan vi se en tydlig influens och påverkan av 
Helsingforsdeklarationen, vilken klart och tydligt förespråkar att medicinsk 
forskning, vilken innefattar forskningspersoner, endast ska få utföras av 
vetenskapligt kvalificerade personer, vilka står under ledning och tillsyn av en 
kliniskt kompetent person.12 På den huvudsökande och projektansvarige uppställs 
vissa kompetenskrav, om man så vill kalla det akademiska krav, för att han eller hon 
ska inneha den kompetens som krävs för att utöva ledningen och tillsynen av 
projektet. Det är inte sällan kompetens på docentur eller professorsnivå som 
efterfrågas för detta uppdrag. Vidare så skulle övriga medarbetare också redovisas, 
vilket får ses som en garant för att deklarationens stadgande i enlighet med 
ovanstående uppfylls, nämligen att det endast är personer med viss vetenskaplig 
kompetens, akademisk skicklighet, som ingår i utförandeledet av projektet. 
 
2.2.2.2 Forskningsprotokoll 
 
                                                
12 Art. 15, WORLD MEDICAL ASSOCIATION DECLARATION OF HELSINKI, Ethical Principles for 
Medical Research Involving Human Subjects. Adopted by the 18th WMA General Assembly Helsinki, Finland; 
June 1964 
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I den till forskningsetiska kommittén insända ansökan skulle redovisas en 
sammanfattning av forskningsprogrammet, bakgrund till projektet, den 
vetenskapliga frågeställning man avsåg att besvara, samt betydelsen av eventuella 
försöksresultat samt motiv för projektet. 
 
Bakgrunden till detta projekt, enligt den sökande, är att gulsot är ett allmänt 
förekommande kliniskt problem vid kirurg- och medicinavdelningar. Den sökande 
beskriver det så som att orsakerna till gulsot ibland kan urskiljas efter enkla 
undersökningar, men att det oftast är bekymmersamt att hitta orsaken till gulsot. 
Detta kan i förlängningen leda till flera olika undersökningar samt inläggning på 
sjukhus under en längre tidsperiod. Vidare beskriver den sökande en utredning 
kring vilka diagnoser som kan ligga bakom gulsot samt de olika 
undersökningsformer som använts vid ställandet av diagnos. Vid svår gulsot anges 
malignitet (används för att beteckna vissa svåra sjukdomstillstånd, men framför allt 
för att ange att tumörer är elakartade), alkoholrelaterad leversjukdom och 
gallstensjukdom som frekvent förekommande orsak till ställd diagnos. 
 
Vidare så redovisas de olika undersökningsmetoder som i dagsläget används för att 
ställa aktuella diagnoser hos patienterna. När det gäller redovisningen av dessa så 
får jag villigt erkänna att ett eventuellt klargörande av hur dessa metoder fungerar 
enbart skulle leda till ytterligare förvirring, då jag är i avsaknad av den medicinska 
kompetens som behövs för att kunna redovisa dessa på ett lättfattligt och 
överskådligt sätt. Enkelt uttryckt så handlar det om en jämförelse mellan olika 
former av radiologiska undersökningsmetoder, samt vilken som är mest lämpad för 
att diagnosticera denna form av symtom. 
 
När det gäller den vetenskapliga frågeställningen i den redovisade 
sammanfattningen av forskningsprojektet i ansökan så avsåg man att forska om en 
form av radiologisk undersökningsmetod, i detta fall MRCP, var en strategiskt sett 
kostnadseffektiv och tillförlitlig metod vid utredning av patienter med stasicterus. 
Stacicterus är en gulsot som enkelt uttryckt kan förklaras ha uppkommit till följd av 
någon form av stopp i gallgångarna. 
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Slutligen vad det gäller betydelsen av eventuella försöksresultat och motivet för 
projektet anges att vinsterna med en tidig utredning av patienter som har gulsot med 
hjälp av den radiologiska undersökningsmetoden MRCP kunde vara betydande, då 
denna metod kunde vara till hjälp för att utesluta vissa orsaker till gulsot. 
Användande av MRCP kunde göra att andra former av undersökningar, vilka kunde 
vara relaterade till olika risker för patienten kunde undvikas. Man hade även för 
avsikt att utreda om en tidig MRCP kunde förefalla vara kostnadseffektiv. 
 
Tittar vi nu då i Helsingforsdeklarationen ser vi ganska snart att det här mellan 
deklarationen och ansökans utformning, kravet på en sammanfattning av 
forskningsprogrammet, finns en klar och tydlig relation mellan de båda. Man kan se 
det som så att detta krav på sammanfattning inte är något annat än ett uttryck för en 
av de i deklarationen intagna grundprinciperna för all medicinsk forskning. I 
enlighet med artikel tretton så ska utformningen av och genomförandet av varje 
forskningsprojekt som innefattar mänskliga försöksobjekt, forskningspersoner, vara 
klart formulerade i ett försöksprotokoll. Detta dokument ska underkastas 
övertänkande, kommentarer, vägledning och när det är möjligt samtycke från en 
speciellt sammansatt etisk granskningskommitté. För den kritiske haltar möjligen 
denna jämförelse, men vid en närmare granskning så är andemeningen densamma i 
kravet på sammanfattningen av forskningsprogrammet i ansökan, som den i 
deklarationen intagna bestämmelsen om att ett försöksprotokoll ska upprättas. 
Tillägger vi dessutom att denna etiska granskningskommitté enligt 
Helsingforsdeklarationen ska vara inrättad i enlighet med det lands lagar och regler i 
vilket forskningsprojektet ska äga rum får vi ytterligare stöd för denna 
argumentation. Dessa etiska forskningskommittéer var ju inte underkastad någon 
form av rättslig reglering, vilket gjorde att en tolkning enligt ovanstående av denna i 
deklarationen intagna bestämmelsen låtit sig göras. 
 
2.2.2.3 Forskningsetiska överväganden 
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I ansökan ålades den sökande, som ett obligatorium, att redovisa de etiska problem 
som projektet kunde innefatta, vilka kunskapsvinster det kunde förväntas medföra 
samt betydelsen av dessa, vilka risker för skada och obehag som de inblandade 
kunde utsättas för. Vidare hade den sökande som uppgift att också göra en egen 
värdering av relationen mellan de risker och den förväntade nytta som forskningen 
kunde medföra. 
 
I ansökningsblanketten skulle även redogöras för undersökningsprocedur, vilket rent 
konkret gick ut på att åskådliggöra de typer av ingrepp, antal besök, doser, 
blodprovsmängd med mera som var förknippat med ett deltagande i projektet, samt 
de komplikationer som kunde uppstå med anledning av dessa undersökningar. 
 
Om vi tittar på projektansökan, vilken är intagen i sin helhet i bilaga 1, så är ansökan 
uppdelad på så sätt att först ska de forskningsetiska övervägandena redovisas för sig, 
sedan undersökningsprocedur för sig och sist ska en redogörelse för komplikationer 
ges. Som jag ser det så är denna indelning endast rent administrativ, för att på ett 
enkelt sätt kunna hantera olika delar av samma mynt – ett forskningsetiskt 
övervägande – då de alla har en gemensam nämnare, en forskningsetisk problematik 
som i slutändan kan sammanfattas såsom ett etiskt övervägande ur olika aspekter. 
Av denna anledning har jag också valt att redovisa de olika delkomponenterna 
samtidigt. 
 
Tittar vi då på den värdering mellan de risker och den förväntade nyttan av 
forskningen som den sökande själv skulle göra i ansökan så utgörs nyttan av en 
kvalitetssäkring av vården av patienter som lider av gulsot. Nyttan för patienten 
ansågs bestå i att så långt det går ersätta en invasiv diagnostik, i detta fall ERCP, med 
en ofarlig noninvasiv undersökningsmetod, MRCP. Enkelt uttryckt så går en invasiv 
metod ut på att man med instrument går in genom kroppsytan, här igenom ERCP en 
form av radiologisk undersökning. Noninvasiva undersökningar genomförs utan 
någon form av liknande ingrepp, här i form av MRCP, vilken kan avläsas utifrån och 
inte inuti kroppen. Ett annat exempel på en noninvasiv undersökning är ultraljud. 
Vidare så angavs att MRCP, den i forskningen valda radiologiska 
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undersökningsmetoden, hade en dokumenterad hög diagnostisk säkerhet och var 
möjlig att genomföra hos en majoritet av patienterna.  Undersökning kunde 
dessutom utföras på patienter med ett nedsatt allmäntillstånd. Denna av sökanden 
angivna nyttan var av dubbel natur, den kom inte bara patienten tillgodo i form av 
minskat antal undersökningar för att fastställa diagnos, utan även sjukvården i form 
av minskade undersökningskostnader.  
Hitintills har vi tittat på den av sökanden angivna förväntade nyttan av projektet, då 
återstå frågan att besvara vilka risker den sökande anser är förknippade med sitt 
forskningsprojekt i den värdering han eller hon gjort. Riskerna anges explicit bestå i 
att det antas finnas en högre risk för felaktig diagnostik med hjälp av MRCP än på de 
gängse rutiner som används vid ställande av diagnos. Denna risk kan emellertid 
enligt den sökande undanröjas genom kompletterande utredning om det föreligger 
minsta osäkerhet. 
 
Om vi väljer att stanna upp här innan vi går vidare för att titta på den 
undersökningsprocedur samt de komplikationer den sökande redogjort för i sin 
ansökan, hur kan vi då sätta ovanstående i relation till Helsingforsdeklarationen. 
Tittar vi på i deklarationen intagna artikel sexton så ser vi genast att detta i ansökan 
uppställda krav på en redovisning av ett forskningsetiskt övervägande inte är något 
annat än ett utflöde av denna nämnda artikel. Häri stadgas det att varje medicinskt 
forskningsprojekt som innefattar människor, ska föregås av en noggrann 
övervägning mellan förutsägbara risker och obehag i relation till de förväntade 
vinsterna för forskningspersonen eller andra. Här ser vi ganska enkelt att i detta 
etiska övervägande har man redovisat förhållandet mellan riskerna och vinsterna för 
patientgruppen som helhet. Redovisning utifrån patientgrupp torde här vara 
synonymt med deklarationens begrepp, andra. 
 
Slutligen så återstår det då att redogöra för den av sökande redovisade 
undersökningsproceduren samt de eventuella komplikationer som kan sättas i 
samband med denna för att se på vilket sätt detta åliggande kan relateras till 
deklarationen. De undersökningar som enligt sökanden kommer att aktualiseras är 
ultraljudsundersökning av lever och gallväggar varefter patienterna, 
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forskningspersonerna, slumpvis kommer att väljas ut till antingen konventionella 
undersökningar eller den radiologiska undersökningsmetoden MRCP inom 
trettiosex timmar. Därefter kommer ett icterusteam att ställa en sannolikhetsdiagnos, 
vilken kommer att följas upp av något av följande prover, ultraljud, datortomografi, 
ERCP, PTC, MRCP eller leverbiopsi. 
De komplikationer som kan ligga för handen vid en MRCP-undersökning är 
relaterade till om misstanke om tumör hos forskningspersonen finns, vilket gör att 
kontrast bör ges innan undersökningen. Den risk som är förknippad med kontrast 
uppges vara obetydlig, dock finns det risk för en allergisk reaktion, men det finns 
beredskap att behandla en sådan reaktion. Vidare så utesluts forskningspersoner från 
forskningsprojektet om de har pacemaker. 
 
När det gäller denna ovan redovisade undersökningsprocedur samt de eventuella 
risker som är förknippade med den MRCP-undersökning som kommer att utföras så 
ser vi att denna är en direkt avspegling av Helsingforsdeklarationens sjuttonde 
artikel vari det är stadgat att läkare ska avhålla sig från att engagera sig i 
forskningsprojekt som involverar människor om dem inte är övertygade om att 
riskerna som är förknippade med projektet har övervägts sakenligt och kan hanteras 
på ett tillfredsställande sätt. Sätter vi då detta stadgande i relation till de risker, 
komplikationer, som är förbundna med den för projektet valda undersökningen, 
MRCP, så ser vi att de risker som föreligger kan hanteras på ett tillfredsställande sätt. 
Beredskap för en eventuell allergisk chock till följd av använt kontrastmedel finns 
och patienter med pacemaker utesluts ur projektet.  
 
2.2.2.4 Information och samtycke 
 
I Helsingforsdeklarationens tjugonde samt tjugoandra artikel återfinner vi regler 
kring information till, samt erhållande av samtycke till ett deltagande från 
forskningspersonen. Som utgångspunkt stadgas det att själva forskningspersonens 
medverkan ska baseras på ett frivilligt och informerat deltagande ifrån hans eller 
hennes sida. I den information som föregår ett samtycke ifrån forskningspersonen 
ska bland annat finnas uppgift om de metoder som kommer att användas, de 
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förväntade vinster som förväntas utmynna ur forskningen samt de eventuella risker 
och obehag ett deltagande kan medföra för forskningspersonens del. 
 
Forskningspersonen ska dessutom informeras om sin rätt att avstå från att delta i 
projektet och möjligheten att i vilket skede som helst i forskningsprojektet dra 
tillbaka sitt deltagande. Slutligen så ska läkaren efter det att han eller hon försäkrat 
sig om att forskningspersonen förstått den information som getts erhålla hans eller 
hennes fritt givna informerade samtycke till ett deltagande i projektet. 
Helsingforsdeklarationen ställer inte upp som krav att detta samtycke ska vara 
skriftligt, men rekommenderar denna form. Tittar vi på den i det föregående 
redovisade ansökan, vilken i sin helhet är redovisad i bilaga 1, så finns det en 
skriftligt utformad information till forskningspersoner som ska tillfrågas om ett 
deltagande i forskningsprojektet, vilket i normalfallet också skulle ingå i ansökan till 
etikkommittén. Detta är med andra ord ett klart utflöde av ovan angivna artiklar i 
deklarationen. Då denna information i det stora hela speglar de ovan refererade 
delarna av ansökan så hänvisar jag den mer intresserade till att titta i bilaga 2, vari 
den skriftliga informationen återges i sin helhet. Under denna bilaga återfinns även 
det skriftliga formulär för erhållande av samtycke som använts i projektet. 
 
2.3 Nuvarande system för etikprövning av humanforskning 
 
Som vi tidigare sett under avsnitt 2.1 Historik, så blev den etiska granskningen av 
forskningsprojekt som innefattar människor utsatt för reglering först i år då lag 
(2003:460) om etikprövning av forskning som avser människor trädde i kraft den 
förste januari. Det finns flertalet anledningar till att denna reglering kom till stånd. 
Ett av huvudskälen torde utgöras av att Sverige var tvungen att reglera området för 
att kunna ratificera Europarådets konvention om mänskliga rättigheter och 
biomedicin (DIR/JUR [96] 14) och därmed också kunna uppfylla de krav 
konventionen ställer. Andra skäl som har varit vid handen är att vid denna typ av 
forskning finns alltid en risk för att försöksobjekten, forskningspersonerna, kan ådra 
sig skador av fysisk, psykisk och integritetsmässig karaktär. Dessutom har det 
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ansetts angeläget att såväl forskarnas som försökspersonernas rättssäkerhet 
garanteras, vilket uppfattades som en klar brist i det tidigare oreglerade systemet. 
Slutligen så ansågs det att en reglering skulle öka förutsägbarheten, inte minst 
genom att möjligheten att överklaga beslut tillkom.13 Lagtekniskt sett har man valt 
att uttrycka detta såsom; ”Syftet med lagen är att skydda den enskilda människan och 
respekten för människovärdet vid forskning”. 14 
 
2.3.1 Ansökan om etikprövning 
 
När det gäller själva ansökan om en etisk prövning av ett forskningsprojekt så skiljer 
själva förfarandet sig inte åt jämfört med det tidigare systemet. En ansökan initieras 
av att den eller de forskningshuvudmän som avser att bedriva ett forskningsprojekt 
ifyller en för ändamålet framtagen ansökningsblankett, och insänder denna till den 
regionala etikprövningsnämnd inom vars upptagningsområde 
forskningshuvudmannen tillhör.15 
 
Jag kommer i det följande att redogöra för några av de uppgifter som ska redovisas i 
denna ansökan om etisk prövning, genom att använda mig av en ansökan som 
behandlats vid en av de regionala etikprövningsnämnderna. För den intresserade 
kan meddelas att ett godkännande till detta forskningsprojekt gavs ifrån 
etikprövningsnämnden, och att forskningen i dagsläget bedrivs. Ansökan är i sin 
helhet intagen i bilaga 3 samt där tillhörande information till försökspersonerna i 
bilaga 4, för den läsare som är intresserad av en närmare fördjupning. Anledningen 
till att jag inte kommer att redovisa denna ansökan i sin helhet är att den i stora drag 
stämmer överens med den i avsnitt 2.2.2 redovisade ansökan, även om den till sitt 
format blivit desto mer omfattande. Ansökningsblanketten påvisar stora likheter 
med den som var gällande i det gamla systemet vid en jämförelse också vad det 
gäller påverkan från Helsingforsdeklarationen, varvid en alltför omfattande 
genomgång endast skulle leda till upprepning av tidigare redovisad ansökan. 
                                                
13 Prop. 2002/03:50 s. 28 och 87 f. 
14 1 §, 2st lag (2003:460) om etikprövning av forskning som avser människor, kursiverat av författaren 
15 3 §, förordning (2003:615) om etikprövning av forskning som avser människor 
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Jag kommer dock att göra vissa nedslag för att påvisa sambandet mellan lag 
(2003:460) om etikprövning av forskning som avser människor och nu gällande 
ansökningsblankett.  Forskningsprojektets huvudsakliga syfte är mag-tarmkanalens 
funktion, födointag, mag-tarm besvär och energiomsättning vid levercirrhos 
(skrumplever). 
 
I ansökan ska alltid anges sökande forskningshuvudman. Om vi jämför den 
definition av begreppet som anges i ansökan, ”Med forskningshuvudman avses en statlig 
myndighet eller en fysisk eller juridisk person i vars verksamhet forskningen utförs”.16, så ser 
vi att detta endast är en återupprepning av andra paragrafens definition i lag 
(2003:460) om etikprövning av forskning som avser människor. Detta 
tillvägagångssätt ger i sig inget utrymme för oklarheter och feltolkningar. 
 
Låt oss gå in och titta på den undersökningsprocedur den sökande redogör för i sin 
ansökan. Bland de undersökningar som kommer att ingå i projektet anges bland 
annat att forskningspersonerna ska få genomgå blodprovtagning i syfte att få olika 
former av prover, såsom blodvärde, njurvärden, levervärden, blodsocker m.m. 
Vidare så ska forskningspersonerna undergå en bedömning av sitt näringstillstånd 
och detta sker genom att vikt, längd, överarmsomfång mäts bland annat. Dessa olika 
undersökningsmetoder kan samtliga betecknas som olika former av fysiska ingrepp 
på forskningspersonen. Dessa former av ingrepp gör att forskningsprojektet omfattas 
av lag (2003:460) om etikprövning av forskning som avser människor. Ett av de 
kriterier för att ett forskningsprojekt omfattas av lagens tillämpningsområde är just 
forskning som innebär ett fysiskt ingrepp på en forskningsperson.17 En annan av de i 
projektet ingående undersökningsmetoderna är ett så kallat mättnadstest. Detta test 
går till på så sätt att forskningspersonen får inta en viss mängd flytande föda i form 
av en näringsdryck under en viss tid, samtidigt som man successivt registrerar den 
mättnadskänsla forskningspersonen upplever. När forskningspersonen upplever sin 
mättnadskänsla som maximal avbryts undersökningen. 
                                                
16 Ansökan om etikprövning, p. 1:1, bilaga 3 
17 4 §, p1 lag (2003:460) om etikprövning av forskning som avser människor 
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Denna undersökning syftar till att påverka forskningspersonen fysiskt, vilket är ett 
annat av de kriterier som gör att just detta projekt omfattas av lagens 
tillämpningsområde.18 Genom de exempel jag här har tagit upp ser vi att de i 
forskningsprojektet ingående undersökningsmetoderna innebär olika former av 
fysiska ingrepp på forskningspersonen, samt syftar till att påverka 
forskningspersonen fysiskt, vilket gör att projektet faller inom ramen för lag 
(2003:460) om etikprövning av forskning som avser människor och därmed ska 
godkännas vid en etikprövning innan forskningsprojektet får påbörjas.19 
 
När det gäller information till forskningspersonerna samt erhållande av ett samtycke 
till ett deltagande i forskningsprojektet från dessa, finns det egentligen inte så mycket 
att tillägga i jämförelse med den av mig tidigare redovisade studien under avsnitt 
2.2.2. Möjligen förtjänas det att tilläggas att den information som ska ges har genom 
regleringen strukturerats upp och de krav man ställer på informationen gjorts 
tydligare. I enlighet med 16 §, lag (2003:460) om etikprövning av forskning som avser 
människor ställs det som ett absolut krav upp att den information 
forskningspersonen ges, ska innehålla den övergripande planen med forskningen, 
syftet med forskningen, de metoder som kommer att användas, de följder och risker 
som forskningen kan medföra, vem som är forskningshuvudman samt att ett 
deltagande i forskningen är frivilligt och att forskningspersonen har en rätt att när 
som helst avbryta sin medverkan. Dessa upptagna krav är också de som ställs i 
ansökan om etikprövning, varför jag hänvisar till bilaga 3 vari den ovan redovisade 
ansökan är intagen i sin helhet, samt bilaga 4 vari den information som är 
sammankopplat till detta krav redovisas. 
 
 
 
 
Som jag tidigare nämnt så är syftet med lag (2003:460) om etikprövning av forskning 
som avser människor att skydda den enskilda människan och respekten för 
                                                
18 4 §, p 2 lag (2003:460) om etikprövning av forskning som avser människor 
19 4 § jämfört med 6 § lag (2003:460) om etikprövning av forskning som avser människor 
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människovärdet. Detta syfte kan ta sig olika uttryck, alltifrån den risk/vinst 
avvägning som görs genom de forskningsetiska överväganden som den sökande 
redovisar i sin ansökan, till den information som ges, samt på det sätt ett samtycke 
inhämtas från en forskningsperson. Avslutningsvis ska jag ge ett exempel där jag 
tycker att detta syfte i lagen kommer till ett tydligt uttryck. 
 
I ansökan åläggs den sökande att redogöra för hur resultaten av forskningsprojektet 
kommer att redovisas. Som ett moment i denna redovisning ingår att redogöra för på 
vilket sätt forskningspersonernas rätt till integritet kommer att garanteras då 
forskningsmaterialet, resultatet, kommer att offentliggöras eller publiceras.20 Här har 
den sökande en skyldighet att redovisa på vilket sätt man kommer att avidentifiera 
det material som kommer att publiceras, samt i vilken form det kommer att 
publiceras, på individ- eller gruppnivå. Här har den sökande angett att resultaten 
kommer att redovisas på gruppnivå, samt att inga personrelaterade uppgifter är 
aktuella för publicering, såsom namn, personnummer eller adress. Detta uppställda 
krav tycker jag är ett gott exempel på hur man strävar efter att skydda den enskilda 
människan och människovärdet, i enlighet med lagens huvudsyfte. 
 
2.3.1.1 Handläggningstid samt kostnader 
 
Handläggningstiden vid de regionala etikprövningsnämnderna varierar utifrån 
vilken typ av forskning det är som ska etikprövas. Ärendena delas in utifrån tre olika 
grupper, klinisk läkemedelsprövning, övriga kliniska läkemedelsprövningar samt 
annan forskning.21 Denna indelning är i sig utslagsgivande för hur lång 
handläggningstiden blir för det aktuella ärendet. 
 
 
Till gruppen klinisk läkemedelsprövning räknas forskningsprojekt som har till avsikt 
att kliniskt undersöka ett läkemedels egenskaper på människor. Handläggningstiden 
                                                
20 Ansökan om etikprövning, p. 6:3, bilaga 3 
21 5-8 §§, förordning (2003:615) om etikprövning av forskning som avser människor 
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för forskningsprojekt som faller under denna grupp är beroende av vilken kategori 
av läkemedel man avser att använda sig av i forskningsprojektet. 
 
Vid läkemedel för genterapi eller somatisk cellterapi eller genetiskt modifierade 
organismer är handläggningstiden nittio dagar. Finns det föreskrifter vilket ger 
nämnden skyldighet att höra någon annan myndighet så kan denna 
handläggningstid förlängas till etthundraåttio dagar istället. Bakgrunden till detta är 
att det vid ett forskningsprojekt som rör klinisk prövning av dessa speciella 
läkemedel inte enbart erfordras ett godkännande från en regional 
etikprövningsnämnd för att projektet ska få påbörjas, utan även tillstånd från 
läkemedelsverket.22 Vid sin granskning av ansökningar som rör prövning av dessa 
läkemedel har läkemedelsverket som utgångspunkt en handläggningstid på sextio 
dagar vilken kan förlängas till nittio dagar. Här har vi som jag ser det den främsta 
anledningen till att etikprövningsnämndens handläggningstid för denna kategori av 
läkemedel är nittio dagar. Etikprövningsnämnden har då möjlighet att inom den tid 
som uppställts fatta beslut om ett godkännande eller avslående, utan att riskera att 
bli försenad av läkemedelsverkets parallella handläggning av ärendet. När det gäller 
en eventuell förlängning till en handläggningstid på etthundraåttio dagar då det 
finns skyldighet för nämnden att höra någon annan myndighet så återspeglas detta 
åter igen av läkemedelsverkets handläggningstider. Läkemedelsverket har nämligen 
en möjlighet att förlänga handläggningstiden med ytterligare nittio dagar till totalt 
etthundraåttio dagar då man exempelvis har behov av omfattande extern kompetens 
för att kunna avgöra ärendet.23 
 
 
Anledningen till denna något vaga formulering i lagen, ”- i de fall det finns föreskrifter 
om skyldighet för nämnden att höra någon annan myndighet”.24 torde vara att man valt en 
lagstiftningsteknisk lösning av ramlagskaraktär här, en möjlighet till att inte enbart 
begränsa en förlängning av handläggningstiden utifrån de ovan redovisade 
                                                
22 1 kap. 3 §, Läkemedelsverkets föreskrifter och allmänna råd om klinisk prövning av läkemedel för humant 
bruk, LVFS 2003:6 
23 5 kap. 5 §, Läkemedelsverkets föreskrifter och allmänna råd om klinisk prövning av läkemedel för humant 
bruk, LVFS 2003:6 
24 5 §, förordning (2003:615) om etikprövning av forskning som avser människor, kursiverat av författaren 
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förutsättningarna. Genom denna lösning kan man enkelt medge andra 
förutsättningar för ett eventuellt förlängande i framtiden om det blir aktuellt att höra 
någon annan myndighet än Läkemedelsverket innan man fattar beslut i ett ärende. 
 
Gäller ansökan ett forskningsprojekt som innefattar en klinisk läkemedelsprövning 
avseende xenogen cellterapi finns det ingen begränsning av handläggningstiden. 
Enkelt uttryckt så ska xenogen cellterapi förstås som ett användande av 
artfrämmande celler, exempelvis överförande av djurceller till en människa. Dess 
motsats är allogen cellterapi då celler från samma art överförs, ett exempel på allogen 
cellterapi är stamcellstransplantation av benmärgsceller i syfte att komma tillrätta 
med en leukemi. Med tanke på att det rör sig om artfrämmande celler som används i 
en xenogen cellterapi är det inte så märkligt att det inte finns någon tidsbegränsning 
av handläggningstiden då dessa frågor är ytterligt komplicerade, inte minst ur ett 
etiskt perspektiv. 
 
När det gäller övriga kliniska läkemedelsprövningar, under denna grupp faller 
samtliga olika läkemedel som inte hör hemma i någon av ovanstående grupper, så är 
handläggningstiden sextio dagar. 
 
Vid annan forskning, i vilket är inbegripen all forskning som involverar människor i 
enlighet med lag (2003:460) om etikprövning av forskning av människor, är 
handläggningstiden sextio dagar. Tittar vi på den ansökan som jag refererat till i 
avsnitt 2.3.1 - mag-tarmkanalens funktion, födointag, mag-tarm besvär och 
energiomsättning vid levercirrhos – så ser vi att denna ansökan faller in under denna 
grupp, annan forskning. 
 
Vad som dock skiljer handläggningstiderna åt, förutom tidsaspekten i sig, är att vid 
handläggning av ärenden som innefattar klinisk läkemedelsprövning ska den 
regionala etikprövningsnämnden fatta beslut inom de ovan angivna tidsramarna, 
men vid prövning av ett ärende som rör annan forskning bör den regionala 
etikprövningsnämnden fatta beslut inom sextio dagar. 
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I den senare kategorin finns det alltså inget absolut krav uppställt på att ett ärende 
ska avgöras inom sextio dagar. I samtliga fall börjar dock handläggningstiden löpa 
ifrån det att en komplett ansökan kommit in till en behörig regional 
etikprövningsnämnd.25 Förutom ovanstående möjlighet till förlängning av 
handläggningstiden då det rör sig om kliniska läkemedelsprövningar avseende 
genterapi, somatisk cellterapi eller läkemedel som innehåller genetiskt modifierade 
organismer så har den regionala etikprövningsnämnden möjlighet att vid ett tillfälle 
förlänga handläggningstiden. Denna förlängning grundas då på att nämnden begär 
in ytterligare information från den sökande. Handläggningstiden förlängs då med 
det antal dagar som löper från det att informationen från den sökande begärdes in 
tills dess att informationen kommit nämnden tillhanda.26 
 
Dem regionala etikprövningsnämnderna äger rätt att ta ut en kostnad för de 
etikprövningsärenden som handläggs. Dessa avgifter är indelade utifrån vilken typ 
av ansökan som ska prövas samt om det är en eller fler forskningshuvudmän som 
deltar i forskningsprojektet.27 I den ansökan som jag använt mig av i avsnitt 2.3.1 är 
det endast en forskningshuvudman som ska engageras varför kostnaden för denna 
prövning uppgick till 5 000 kr. Är det fler än en forskningshuvudman som deltar i 
forskningen uppgår kostnaden till 16 000 kr, samma kostnad gäller även då det rör 
sig om en ansökan om forskning innefattande klinisk läkemedelsprövning. Är det 
fler forskningshuvudmän inblandade i forskningsprojektet, men 
forskningspersonerna har ett omedelbart samband endast med en av 
forskningshuvudmännen så blir kostnaden för prövningen 5 000 kr. 
Dessa fall utgörs troligen av forskningsprojekt där den faktiska kontakten med 
forskningspersonerna äger rum i en av huvudmännens regi, men där en analys av 
den information man får in sker gemensamt. Slutligen så uppgår kostnaden för en 
ansökan om en ändring av ett godkännande till 2 000 kr.28 
2.3.2 Utgångspunkter för etikprövningen 
 
                                                
25 5 §, förordning (2003:615) om etikprövning av forskning som avser människor 
26 6 §, förordning (2003:615) om etikprövning av forskning som avser människor 
27 10-11 § § , förordning (2003:615) om etikprövning av forskning som avser människor 
28 Bilaga 2, förordning (2003:615) om etikprövning av forskning som avser människor 
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I detta avsnitt har jag för avsikt att behandla de grunder på vilken själva 
etikprövningen i sig vilar på. Då samtliga av dessa grunder bygger på etiska 
avvägningar är detta ett ytterst komplext och svårhanterat område. Jag kommer av 
denna anledning att avhålla mig från något etiskt djupare resonemang utan kommer 
enbart att försöka åskådliggöra dessa ur ett mer allmänt perspektiv. Som grundval 
kommer jag att använda mig av de utgångspunkter som är uppräknade i lag 
(2003:460) om etikprövning av forskning som avser människor. Detta faller sig 
tämligen naturligt då det är denna lag själva etikprövningen vilar på.29 Emellertid 
kommer jag att lägga tonvikt vid ett jämförande perspektiv då jag tar upp dessa i 
lagen uppräknade grundvalar för den etiska prövningen. Vid denna jämförelse 
kommer jag att använda mig av Helsingforsdeklarationen, då den etiska prövningen 
i det tidigare oreglerade systemet byggde på detta styrdokument. Slutligen så 
kommer jag även att använda mig av Europarådets konvention om mänskliga 
rättigheter och biomedicin, eftersom lag (2003:460) om etikprövning av forskning 
som avser människor tillkom som en indirekt konsekvens av att Sverige 
undertecknade densamma och därmed fick krav på sig att uppfylla de åtaganden 
som konventionen ställer.  
 
 
 
 
 
Respekt för människovärdet. I lag (2003:460) om etikprövning av forskning som avser 
människor stadgas i dess sjunde paragraf att ett forskningsprojekt endast får 
godkännas av en etikprövningsnämnd om den kan utföras med respekt för 
människovärdet. Tittar vi på Helsingforsdeklarationen så hittar vi där ett likartat 
stadgande, om än något annorlunda uttryckt. I deklarationen uttrycks detta såsom 
att det är läkarens plikt vid medicinsk forskning att skydda forskningspersonens liv, 
hälsa, privatliv och värdighet.30 
                                                
29 7-11 § §, lag (2003:460) om etikprövning av forskning som avser människor 
30 Art. 10, WORLD MEDICAL ASSOCIATION DECLARATION OF HELSINKI, Ethical Principles for 
Medical Research Involving Human Subjects. Adopted by the 18th WMA General Assembly Helsinki, Finland; 
June 1964 
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Europarådets konvention om mänskliga rättigheter uttrycker denna respekt för 
människovärdet såsom att de fördragsslutande staterna ska skydda värdigheten och 
identiteten hos alla människor och garantera alla, utan diskriminering, respekt för 
deras integritet och andra rättigheter och grundläggande friheter vid tillämpningen 
av konventionen.31 
 
Människans välfärd före vetenskapens behov. Vid etikprövningen ska mänskliga 
rättigheter och grundläggande friheter alltid uppmärksammas i relation till det 
intresse som finns av ny kunskap, vilken kan genereras genom forskning. 
Människors välfärd ska dock alltid prioriteras framför det behov samhället och 
vetenskapen har av forskning.32 Även denna utgångspunkt kan vi återfinna i 
Helsingforsdeklarationen, vari det stadgas att vid medicinsk forskning på människor 
så ska överväganden relaterade till forskningspersonens välbefinnande, få företräde 
framför samhällets och vetenskapens behov.33 När det gäller Europarådets 
konvention om mänskliga rättigheter och biomedicin är principen formulerad såsom 
att människans intressen och välbefinnande alltid ska råda över samhällets och 
vetenskapens intresse.34 
 
Riskavvägning. I nionde paragrafen i lag (2003:460) om etikprövning av forskning som 
avser människor ställs upp ett krav på att de risker som forskningsprojektet kan 
medföra för forskningspersonens hälsa, säkerhet och personliga integritet ska 
uppvägas av dess vetenskapliga värde. Är riskerna i förhållande till den kunskap, 
vetenskapliga värde, forskningen förväntas generera övervägande så ska inte 
forskningen heller godkännas vid en prövning av etikprövningsnämnden. 
 
I Helsingforsdeklarationen framgår även denna riskavvägning, medicinsk forskning 
på människor ska bara utföras om dess värde överväger de möjliga risker och obehag 
                                                
31 Art. 1:1, Europarådets konvention om mänskliga rättigheter och biomedicin (DIR/JUR [96] 14) 
32 8 §, lag (2003:460) om etikprövning av forskning som avser människor 
33 Art. 5, WORLD MEDICAL ASSOCIATION DECLARATION OF HELSINKI, Ethical Principles for 
Medical Research Involving Human Subjects. Adopted by the 18th WMA General Assembly Helsinki, Finland; 
June 1964 
34 Art. 1:2, Europarådets konvention om mänskliga rättigheter och biomedicin (DIR/JUR [96] 14) 
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som forskningspersonen kan bli utsatt för.35 I Europarådets konvention om 
mänskliga rättigheter och biomedicin ställs detta krav upp som att forskning på en 
person får bara göras ifall de risker som forskningspersonen kan ådra sig inte är 
oproportionerliga i förhållande till de potentiella vinsterna av forskningen.36 
 
Det förväntade resultatet kan uppnås på annat sätt.  Om det resultat forskningsprojektet 
förväntas generera kan uppnås på ett annat sätt, vilket inkluderar mindre risker för 
forskningspersonens hälsa, säkerhet och personliga integritet, så ska inte forskningen 
godkännas av etikprövningsnämnden.37 När det gäller denna i lag (2003:460) om 
etikprövning av forskning som avser människor intagna princip, hittar vi ingen i 
Helsingforsdeklarationen motsvarande artikel. Det närmaste vi kan komma är ett 
stadgande vari det står att medicinsk forskning endast är berättigad då det finns 
skälig sannolikhet för att befolkningen kommer att få del av de resultat som 
forskningen genererar.38 Även i Europarådets konvention om mänskliga rättigheter 
och biomedicin haltar jämförelsen, då denna uppställer som krav att forskning på en 
person endast får genomföras om det inte finns något jämförbart effektivt alternativ 
till forskning på människor.39 
Här har man från lagstiftaren sida valt att utveckla det krav Europarådets 
konvention ställer i detta avseende. Detta har skett genom att man förtydligat vilka 
komponenter som ska iakttas i denna avvägning, såsom mindre risker för 
forskningspersonens hälsa, säkerhet och integritet. Sverige har med andra ord ställt 
upp en högre skyddsnivå än den minsta möjliga som konventionen påbjuder de 
anslutande staterna att iaktta. 
 
Den vetenskapliga kompetensen. Etikprövningsnämnden får inte godkänna ett 
forskningsprojekt om forskningen inte utförs av, eller under överinseende av en 
forskare som förfogar över den vetenskapliga kompetens som är nödvändig för 
                                                
35 Art. 18, WORLD MEDICAL ASSOCIATION DECLARATION OF HELSINKI, Ethical Principles for 
Medical Research Involving Human Subjects. Adopted by the 18th WMA General Assembly Helsinki, Finland; 
June 1964 
36 Art 5:16, ii, Europarådets konvention om mänskliga rättigheter och biomedicin (DIR/JUR [96] 14) 
37 10 §, lag (2003:460) om etikprövning av forskning som avser människor 
38 Art 19, WORLD MEDICAL ASSOCIATION DECLARATION OF HELSINKI, Ethical Principles for 
Medical Research Involving Human Subjects. Adopted by the 18th WMA General Assembly Helsinki, Finland; 
June 1964 
39 Art. 5:16, i, Europarådets konvention om mänskliga rättigheter och biomedicin (DIR/JUR [96] 14) 
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forskningen.40 Annorlunda uttryckt så ska den som utför forskningen, eller den som 
utövar överinseendet inneha den akademiska kompetens som förutsätts för den 
aktuella forskningen. Samma krav återfinner vi i Helsingforsdeklarationens 
femtonde artikel vari det stadgas att varje medicinskt forskningsprojekt som 
innefattar människor endast ska utföras av vetenskapligt kvalificerade personer och 
under ledning av en kliniskt medicinskt kompetent person. Detta krav uttrycks inte 
direkt i Europarådets konvention om mänskliga rättigheter och biomedicin utan 
uttrycks i mer allmänna ordalag, vilka omfattar hälsa i det stora hela liksom 
forskning. Varje ingripande på hälsoområdet, inkluderande forskning, måste utföras 
i överensstämmelse med relevanta professionella förpliktelser och standard.41 
 
 
 
 
 
 
 
 
Ser vi nu på dessa av mig i det föregående redovisade utgångspunkterna för 
etikprövningen, vilka samtliga finns intagna i lag (2003:460) om etikprövning av 
forskning som avser människor, så ser vi att dessa i sig inte är några nyheter utifrån 
en jämförelse med Helsingforsdeklarationen utan kan snarare ses som en konsekvens 
av denna. Principerna avspeglar sig väl i både Europarådets konvention om 
mänskliga rättigheter och den lag som kom till som en konsekvens av att Sverige 
undertecknade Europarådets konvention. Förvisso så kanske inte den språkliga 
utformningen är densamma i dessa tre dokument, men inte desto mindre är 
andemeningen densamma. 
 
                                                
40 11 §, lag (2003:460) om etikprövning av forskning som avser människor 
41 Art 1:4, Europarådets konvention om mänskliga rättigheter och biomedicin (DIR/JUR [96] 14) 
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2.3.3 Information och samtycke 
 
Jag har i de tidigare avsnitten 2.2.2.4 samt 2.3.1 helt kort berört den information som 
ska ges till forskningspersonerna samt inhämtande av ett samtycke till att delta från 
desamma. Dessa regler förtjänar emellertid ett större utrymme än så, varför jag i det 
följande kommer att redogöra för de krav som ställs på den information som ska ges 
till forskningspersonerna inför ett eventuellt samtycke till ett deltagande i ett 
forskningsprojekt. För den mer intresserade kan den i bilagorna 2 samt 4 intagna 
patientinformationen till forskningspersonerna som hör samman till de tidigare 
redovisade forskningsprojekten vara till hjälp vid en jämförelse av nedanstående. I 
bilaga 2 återfinns dessutom ett formulär för inhämtande av samtycke intaget i sin 
helhet. 
 
Som ett absolut krav så ska forskningspersonen informeras om den övergripande 
planen med forskningen. Denna plan kan redovisas i form av en allmän bakgrund till 
forskningsprojektet, det område man valt att forska inom. Som i ett av de 
ovanstående fallen – Studie om mag-tarmkanalens funktion, födointag, mag-tarm 
besvär och energiomsättning vid levercirrhos. Den information som ges ska även 
innehålla uppgift om syftet med forskningen, det vill säga vad forskningen går ut på, 
sökande efter samband mellan olika sjukdomar, effekter av preparat m.m. 
Vidare så ska denna information även innehålla uppgifter om de metoder som 
kommer att användas, undersökningsprocedur, de följder och risker som 
forskningen kan medföra samt vem som är forskningshuvudman. 
Forskningspersonen ska dessutom informeras om att ett deltagande i forskningen är 
frivilligt och att han eller hon äger rätt att när som helst, i vilket skede som helst av 
forskningen, återkalla sitt samtycke till att delta.42 
 
Slutligen vad det gäller samtycket, så är detta endast giltigt om det har föregåtts av 
denna information till forskningspersonen. Samtycket ska vara frivilligt, inga 
påtryckningar får ske för att övertala den tilltalade till att delta, det ska vara 
                                                
42 16 §, lag (2003:460) om etikprövning av forskning som avser människor 
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uttryckligt och preciserat till ett visst specifikt forskningsprojekt samt 
dokumenteras.43 
 
När det gäller reglerna kring information och samtycke har Sverige valt att ställa upp 
strängare krav i jämförelse med Europarådets konvention om mänskliga rättigheter 
och biomedicin. När det gäller konventionen och dess intagna regel om den 
information som ska ges och det samtycke som ska inhämtas uppställs mer generella 
krav, ett ingrepp inom hälsoområdet får bara genomföras efter det att den person 
som det berör har gett sitt fria och informerade samtycke till det. Personen ska på 
förhand ges lämplig information om syftet och ingreppets natur samt dess 
konsekvenser och risker. Personen kan när som helst dra tillbaka sitt samtycke.44 
Denna reglering kan sägas innefatta själva de grundläggande reglerna för den 
information som ska ges till forskningspersonerna samt det där på följande 
inhämtandet av samtycke till ett deltagande. När det däremot gäller reglerna för 
samtycke är dessa som vi ser identiska med de regler som återfinns i lag (2003:460) 
om etikprövning av forskning av människor. 
 
 
Emellertid är dessa regler endast tillämpbara på personer med full 
beslutskompetens, och behöver därför i viss mån kompletteras med andra regler då 
vi har att göra med individer som saknar full beslutskompetens. Den 
uppmärksamme har säkert noterat att jag i det följande skiljt mellan minderåriga och 
utsatta grupper, detta trots att minderåriga får anses falla under utsatta grupper. Till 
detta instämmer jag tillfullo, emellertid är reglerna för minderåriga jämfört med 
övriga forskningspersoner i dessa grupper av delvis olika karaktär, vilket dessutom 
avspeglas lagtekniskt. Jag kommer därför i de följande avsnitten försöka 
åskådliggöra hur regleringen ser ut kring minderåriga och därefter för övriga utsatta 
grupper. 
 
                                                
43 17 §, lag (2003:460) om etikprövning av forskning som avser människor 
44 Art. 2:5, Europarådets konvention om mänskliga rättigheter och biomedicin (DIR/JUR [96] 14) 
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2.3.3.1 Minderåriga 
 
När det gäller informationen till minderåriga, under arton år, samt skaffande av ett 
samtycke ifrån dessa, blir situation lite mer komplicerad än vi sett i föregående 
avsnitt. Om forskningspersonen uppnått en ålder av femton år, men inte arton år, 
och inser vad forskningen innebär för hans eller hennes del så ska han eller hon 
informeras om, samt samtycka till ett deltagande i forskningen själv.45 Den 
information som ska ges skiljer sig alltså i detta fall inte ifrån den som ska ges till en 
fullt beslutskompetent person. Emellertid uppställs här ett krav på att 
forskningspersonen ska ha en verklig insikt om vad forskningen kommer att 
innebära för hans eller hennes vidkommande. Här åligger det den som ger 
informationen att försäkra sig om att den tillfrågade forskningspersonen verkligen 
förstår den information som ges, innan han eller hon bedömer att det kan bli aktuellt 
att inhämta ett eventuellt samtycke från forskningspersonen. 
 
 
 
 
I andra fall då forskningspersonen inte har fyllt arton år, ska hans eller hennes 
vårdnadshavare informeras om och samtycka till ett deltagande i forskningen. Denna 
formulering får förmodas syfta till minderåriga som inte uppnått en ålder av femton 
år, samt de minderåriga som fyllt femton år, men inte arton år, och saknar om vad 
forskningsprojektet kommer att innebära för hans eller hennes del. 
 
 Forskningspersonen ska dock själv informeras om forskningen så långt det är 
möjligt. Enkelt uttryckt så ska informationen utformas utifrån den mognad som 
forskningspersonen besitter. Är forskningspersonen under femton år och har insikt 
om vad forskningen kommer att innebära för hans eller hennes del och motsätter sig 
ett deltagande, får den inte genomföras trots att vårdnadshavarna gett sitt 
samtycke.46 
 
                                                
45 18 §, 1st, lag (2003:460) om etikprövning av forskning som avser människor 
46 18 §, 2st, lag (2003:460) om etikprövning av forskning som avser människor 
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Vad det gäller själva erhållandet av samtycket så ska detta ske på samma grunder för 
en forskningsperson som har full beslutskompetens, detta oavsett om det är den 
omyndige själv som samtycker eller dess vårdnadshavare. Det ska ha föregåtts av 
information, vara frivilligt, preciserat till det aktuella forskningsprojektet och 
dokumenteras. Detta i lagen intagna krav stämmer väl överens med Europarådets 
konvention om mänskliga rättigheter och biomedicin vari det stadgas att när en 
minderårig inte har kompetens att av avge samtycke, får ingreppet endast utföras 
under förutsättning att samtycke getts av hans eller hennes ställföreträdare, i Sverige 
liktydigt med dess vårdnadshavare. Den minderåriges åsikt ska tas under 
övervägande som en alltmer bestämmande faktor i relation till hans eller hennes 
ålder och mognadsnivå.47 
 
 
 
 
 
 
2.3.3.2 Utsatta grupper 
 
Till denna grupp räknas senildementa, utvecklingsstörda, psykiskt sjuka, personer i 
emotionell kris, personer med nedsatt medvetandegrad m.m. Annorlunda uttryckt så 
handlar det om personer med sjukdom, psykisk störning, försvagat hälsotillstånd 
eller något likvärdigt förhållande hos forskningspersonen som gör att hans eller 
hennes åsikt om den aktuella forskningen inte går att klargöra.48 Trots att det är svårt 
att utreda en tilltänkt forskningspersons ståndpunkt som hör hemma i någon av 
dessa grupper, är det dock fullt möjligt att bedriva forskning under vissa 
förutsättningar på en sådan person. I första hand så ska den kunskap som förväntas 
utmynna ur den aktuella forskningen inte vara möjlig att erhålla genom forskning på 
forskningspersoner med full beslutskompetens, samt att forskningen i sig ska 
förväntas leda till en direkt nytta för forskningspersonen. 
                                                
47 Art 2:6, p2, Europarådets konvention om mänskliga rättigheter och biomedicin (DIR/JUR [96] 14) 
48 20 §, lag (2003:460) om etikprövning av forskning som avser människor 
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Skulle dessa förutsättningar inte vara aktuella får forskningen genomföras ändå, om 
själva syftet med den aktuella forskningen är att generera ett resultat som kan vara 
till nytta för forskningspersonen eller annan person som lider av samma eller 
liknande sjukdom eller störning. Då måste emellertid risken för den skada och det 
obehag som forskningspersonen utsätts för vara av obetydlig grad.49 Som vi ser här 
så skärps kraven då den aktuella forskningen inte förväntas leda till direkt nytta för 
forskningspersonen. Förväntas forskningen ge upphov till en direkt nytta så är de 
eventuella risker och det obehag forskningspersonen kan utsättas för av större grad, 
än då detta krav inte är uppfyllt. 
 
När det gäller informationen till forskningspersoner ur dessa grupper så ska dessa 
informeras om den tilltänkta forskningen så långt det är möjligt. Detta innebär att 
han eller hon ska ges information så långt det går efter den perceptiva förmåga som 
han eller hon besitter. Samråd ska även ske med forskningspersonens närmaste 
anhöriga. Detta uttryck, samråd, får anses som beklagligt då de anhöriga äger rätt att 
motsätta sig forskningen. 
Har forskningspersonen förordnats god man eller förvaltare i enlighet med elfte 
kapitlet föräldrabalken (1949:381) så ska också samråd med dessa ske om frågan 
ingår i deras uppdrag. När det gäller ett eventuellt samråd med gode män eller 
förvaltare så framstår detta som en aning märkligt då det i dagsläget inte finns något 
som tyder på att detta på något sätt skulle kunna ingå i deras uppdrag. Någon 
anpassning av elfte kapitlet föräldrabalken (1949:381) efter det att området för 
etikprövning blev reglerat har inte gjorts, varför denna hänvisning i princip är 
betydelselös. Som det ser ut nu så äger forskaren rätt att ensam besluta om 
forskningen ska genomföras, något samråd med gode man eller förvaltare behöver 
således inte ske. Bör kanske tilläggas att detta är juridiskt möjligt, men framstår som 
desto mer etiskt klandervärt. Ger dock forskningspersonen något som helst uttryck 
för att han eller hon inte vill delta så får forskningen inte genomföras.50 
 
                                                
49 21 §, lag (2003:460) om etikprövning av forskning som avser människor 
50 22 §, lag (2003:460) om etikprövning av forskning som avser människor 
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Dessa ovan beskrivna regler är i det stora hela samstämmiga med dem som är 
intagna i Europarådets konvention om mänskliga rättigheter och biomedicin. 
Resultatet av själva forskningen ska ha förmåga att ge upphov till direkta vinster för 
forskningspersonens hälsa, forskningen ska inte vara möjlig att genomföra på 
personer med full beslutskompetens och forskningspersonen ska inte motsätta sig ett 
deltagande.51 När det gäller samtycket så uppställer konventionen som krav då det 
gäller en person som faller under någon av dessa grupper, att samtycke till ett 
deltagande ska erhållas från en representant för den tillfrågade.52 Då denna form av 
uppgift inte i dagsläget inte kan ingå i en gode mans eller förvaltares uppdrag, vilket 
jag redogjort för i det ovanstående, så uppfyller inte Sverige det krav konventionen 
ställer på erhållande av samtycke från personer som är i avsaknad av anhöriga. 
 
 
 
 
2.3.3.3 Återtagande av samtycke 
 
Som jag tidigare berört, så ska den information som föregår forskningspersonens 
avgivande av ett samtycke om att delta i ett forskningsprojekt, innehålla uppgift om 
att han eller hon har en oinskränkt rätt att när som helst avbryta sin medverkan.53 
Med andra ord så har forskningspersonen, rätt att närhelst han eller hon vill och 
känner för det, en rätt att avbryta sin medverkan. Detta avbrytande kan således ske 
mitt under en undersökning, strax innan, före projektet påbörjats för personen ifråga. 
Denna rätt till att avbryta ska respekteras oinskränkt, inget påtryckande om ett 
fortsatt deltagande ifrån forskningspersonens sida får ske. Återtagandet gäller med 
omedelbar verkan, dock får de eventuella data som härrör till forskningspersonen 
och som har samlats in dessförinnan fortsättningsvis användas i forskningen.54 
 
 
                                                
51 Art. 5:16, p1, Europarådets konvention om mänskliga rättigheter och biomedicin (DIR/JUR [96] 14) 
52 Art 2:6, p3, Europarådets konvention om mänskliga rättigheter och biomedicin (DIR/JUR [96] 14) 
53 16  §, lag (2003:460) om etikprövning av forskning som avser människor 
54 19 §, lag (2003:460) om etikprövning av forskning som avser människor 
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2.3.4 Organisation 
 
I det följande har jag för avsikt att behandla hur etikprövningen är uppbyggd rent 
organisatoriskt, regionala etikprövningsnämndernas och Centrala 
etikprövningsnämndens respektive funktioner, deras sammansättning samt 
beslutförhet.  Avslutningsvis kommer jag även helt kort i detta sammanhang att 
redovisa möjligheterna till att överklaga ett ärende, samt det straffrättsliga ansvar 
som kan aktualiseras om ett forskningsprojekt inte underkastas en etikprövning.   
 
2.3.4.1 Regionala etikprövningsnämnderna 
 
De regionala etikprövningsnämnderna är i dagsläget sex stycken, och finns i 
Göteborg, Linköping, Lund, Stockholm, Umeå samt Uppsala. Respektive regional 
etikprövningsnämnd svarar för sitt eget upptagningsområde. Som exempel kan 
nämnas att upptagningsområdet för den regionala etikprövningsnämnden i 
Göteborg omfattar Västra Götalands län, universitet och högskolor, Göteborgs 
universitet, högskolan i Borås, högskolan i Skövde samt högskolan i 
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Trollhättan/Uddevalla.55 Nämndernas huvudsakliga uppgift är att pröva 
ansökningar om etikprövning av forskning, men har också till uppgift att pröva vissa 
frågor i samband med inrättande av biobanker som faller under lag (2002:297) om 
biobanker i hälso- och sjukvården m.m.56 När det gäller inrättandet av biobanker så 
kommer jag inte att beröra denna fråga här utan i avsnitt 3.5.3 vari jag behandlar 
etikprövning av biobanker. 
 
Organisatoriskt sett så ska varje regional etikprövningsnämnd vara indelad i minst 
två eller flera avdelningar. Dessa avdelningar har till uppgift att pröva ärenden inom 
olika forskningsdiscipliner. Dessa avdelningar ska bestå av en ordförande och 
femton övriga ledamöter.  
När det gäller de övriga femton ledamöterna så ska fem av dessa företräda allmänna 
intressen medan övriga tio ska inneha den vetenskapliga kompetens som uppdraget 
kräver. Till dessa femton ledamöter får det utses ersättare. Till ordföranden är det 
krav på att ersättare utses, samt att ordföranden och dess ersättare är eller har varit 
ordinarie domare. Ordföranden samt de övriga femton ledamöterna utses av 
regeringen på en bestämd tid.57 
 
Avdelningen är beslutför när ordförande och, som ett minimum, minst åtta av de 
övriga ledamöterna är närvarande. Sammansättningen av de övriga ledamöterna ska 
då utgöras av minst fem med vetenskaplig kompetens och minst två ska företräda 
allmänna intressen. När ett ärende avgörs, vanligtvis en ansökan om etikprövning av 
ett forskningsprojekt, så ska ledamöter med vetenskaplig kompetens alltid vara i 
majoritet. En avdelning kan dock vara beslutför med ordföranden ensam då det rör 
sig om en förberedande åtgärd, rättelse av skrivfel, ett annat beslut som inte medför 
att ett ärende slutligen avgörs eller prövning av en fråga om avvisning eller 
avskrivning av ett ärende.58  
 
                                                
55 Bilaga 1, förordning (2003:615) om etikprövning av forskning som avser människor 
56 24 §, lag (2003:460) om etikprövning av forskning som avser människor 
57 25 §, lag (2003:460) om etikprövning av forskning som avser människor 
58 26-27 § §, lag (2003:460) om etikprövning av forskning som avser människor 
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Skulle nämnden finna att ett forskningsprojekt som etikprövas för med sig etiska 
frågeställningar som kan anses principiellt viktiga så bör nämnden remittera dessa 
till Vetenskapsrådet VR, samt de eventuella myndigheter som kan vara berörda 
innan man fattar beslut i ärendet. Är nämnden oenig vid ett beslut av ett ärende ska 
nämnden överlämna ärendet för avgörande till den Centrala etikprövningsnämnden 
för avgörande. En förutsättning för att ett överlämnande ska ske är dock att minst tre 
av ledamöterna begär att detta ska ske. Är det endast nio ledamöter som deltar i 
prövningen av ärendet är det tillräckligt att två ledamöter kräver att ett 
överlämnande ska äga rum.59 
 
 
 
2.3.4.2 Centrala etikprövningsnämnden 
 
Centrala etikprövningsnämnden har sitt kansli vid Vetenskapsrådet. Skälet till detta 
är renodlat administrativt då Vetenskapsrådet tillhandahåller resurser av denna 
karaktär till nämnden.60 Den centrala etikprövningsnämndens uppgift består i att 
pröva ansökningar om etikprövning av forskning, främst då i form av överlämnade 
ärenden från de regionala etikprövningsnämnderna samt de överklaganden som 
kommer in till nämnden.61 Dessutom har man ett tillsynsansvar över den forskning 
som bedrivs. Nämnden består av en ordförande samt sex övriga ledamöter. Här ser 
vi samma krav på ordföranden och dess ersättare som i de regionala 
etikprövningsnämnderna, ordföranden och dess ersättare ska vara eller ha varit 
ordinarie domare. När det gäller de övriga ledamöterna så ska två företräda 
allmänna intressen medan de övriga fyra ska ha vetenskaplig kompetens. 62 Till 
ordförande och övriga ledamöter ska utses ersättare.63 
 
                                                
59 28-29 § §, lag (2003:460) om etikprövning av forskning som avser människor 
60 2 §, förordning (2003:617) med instruktion för Centrala etikprövningsnämnden 
61 1 §, förordning (2003:617) med instruktion för Centrala etikprövningsnämnden 
62 32 §, lag (2003:460) om etikprövning av forskning som avser människor 
63 4 §, förordning (2003:617) med instruktion för Centrala etikprövningsnämnden 
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Detta krav på att ersättare ska utses till ledamöterna, som finns intaget i förordning 
(2003:617) med instruktion för Centrala etikprövningsnämnden, står i konflikt med 
lag (2003:460) om etikprövning av forskning som avser människor, vari nämndens 
sammansättning finns reglerad.64 I nämnda lag stadgas att det är möjligt att utse 
ersättare medan förordningen ställer upp som ett absolut krav att detta ska ske. Då 
förordningen är specifikt inriktad på Centrala etikprövningsnämnden så får vi utgå 
ifrån att denna har företräde, ersättare ska utses. Samtliga ledamöter och ersättare 
utses av regeringen för en bestämd tid.  Enligt propositionen är denna tid tre år, med 
möjlighet till omval för en period på ytterligare tre år.65 
 
 
 
 
Nämnden är beslutför när ordföranden samt minst fyra av de övriga ledamöterna är 
närvarande. Bland de övriga ledamöterna ska det då finnas minst tre med 
vetenskaplig kompetens samt minst en som ska företräda allmänna intressen. Är det 
fråga om att avgöra ett ärende så ska alltid ledamöter med vetenskaplig kompetens 
vara i flertal. Nämnden kan dock även vara beslutför med enbart ordföranden 
närvarande om det rör sig om en förberedande åtgärd, rättelse av skrivfel eller 
liknande, någon form av beslut som inte innebär ett slutgiltigt avgörande av ett 
ärende samt vid prövning av en avvisning eller avskrivning av ett ärende.66 
 
Som jag nämnde inledningsvis så har den Centrala etikprövningsnämnden även ett 
tillsynsansvar för den forskning som bedrivs. Denna tillsyn kan ske genom 
inspektioner eller begäran om att få in handlingar. Vid en inspektion äger nämnden 
rätt att få tillträde till de lokaler som används för forskningen. Det är enbart de 
lokaler som är relaterade till forskningen som nämnden äger tillträde till, någon 
annan tolkning ger inte lagen stöd för. I övrigt så har forskningshuvudmannen en 
skyldighet att ge nämnden den hjälp som behövs för att nämnden ska kunna utföra 
sin tillsyn. Denna skyldighet inbegriper att ge ut handlingar, som är 
                                                
64 32 §, lag (2003:460) om etikprövning av forskning som avser människor. 
65 Prop. 2002/03:50 s. 150 
66 33 §, lag (2003:460) om etikprövning av forskning som avser människor 
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forskningsrelaterade, upplysningar, samt att bistå vid tillträde till lokalerna. Skulle 
inte forskningshuvudmannen bistå nämnden med de handlingar och upplysningar 
som behövs för tillsynen har nämnden rätt att utfärda ett föreläggande. Ett 
föreläggande får även kombineras med vite. Slutligen så har den Centrala 
etikprövningsnämnden en skyldighet att göra en åtalsanmälan om det finns skälig 
misstanke om brott då tillsynen utförs.67 Skälig misstanke ska förstås som att det ska 
finnas faktiska omständigheter som till viss del talar för att gärningen har begåtts, 
det krävs dock inte att man kan konstatera att ett brott verkligen har begåtts.68 
 
 
 
2.3.5 Överklagande samt straffrättsligt ansvar 
 
Ett beslut fattat av en regional etikprövningsnämnd får överklagas av 
forskningshuvudmannen hos den Centrala etikprövningsnämnden. En förutsättning 
för att ett överklagande ska äga rum är dock att den regionala nämnden har avgjort 
ärendet, samt att beslutet har gått forskningshuvudmannen emot. Det är endast 
ärenden som har slutligt avgjorts av de regionala etikprövningsnämnderna som får 
överklagas, övriga beslut äger forskningshuvudmannen inte rätt att överklaga. Är 
den regionala nämnden oeniga vid ett beslut av ett ärende och överlämnar det till 
den Centrala etikprövningsnämnden för att fatta beslut, så får den Centrala 
nämndens beslut inte överklagas. Prövningstillstånd krävs vid överklagande till 
kammarrätten69 
 
Detta låter onekligen tillkrånglat, låt oss titta på ett par exempel. 
Forskningshuvudmannen får avslag vid sin ansökan om etikprövning hos en 
regional etikprövningsnämnd och överklagar därför till den Centrala 
etikprövningsnämnden. Skulle då den Centrala nämnden meddela ett avslag så kan 
forskningshuvudmannen begära ett prövningstillstånd till kammarrätten, för att där 
                                                
67 35 §, lag (2003:460) om etikprövning av forskning som avser människor 
68 s. 11, stencilsamling m m i straffprocessrätt, Westerlund, Gösta 
69 36-37 § §, lag (2003:460) om etikprövning av forskning som avser människor 
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få nämndens beslut överprövat. Här har vi ett treinstanssystem vilket borgar för en 
god rättssäkerhet då forskningshuvudmannen kan få sin sak prövad i tre instanser. 
Låt oss nu ändra förutsättningarna enligt följande. Den regionala 
etikprövningsnämnden är oenig vid sitt beslut i det ärende som 
forskningshuvudmannen underställt nämnden, överlämnar därför ärendet till den 
Centrala etikprövningsnämnden, vilken i sin tur beslutar att avslå ansökan. Vad som 
händer nu är att forskningshuvudmannens möjligheter att överklaga är uttömda om 
han eller hon inte lyckas få till stånd ett prövningstillstånd till kammarrätten. Här har 
vårt, i grunden, treinstanssystem förvandlats till i bästa fall ett tvåinstanssystem. 
 
 
Väljer vi att se saken från denna sida så framstår rättssäkerheten i ett 
helhetsperspektiv som aningen vacklande. Vad som synes vara avgörande är om den 
regionala etikprövningsnämnden kan uppnå enighet vid sitt beslutsfattande, annars 
kan i bästa fall, en prövning ske i två instanser av överklagandet. 
 
Den forskningshuvudman som uppsåtligen inte underkastar sitt forskningsprojekt 
en etikprövning, eller har fått ett avslag vid nämnda prövning och ändå påbörjar 
projektet riskerar böter eller fängelse i upp till sex månader. Är gärningen att 
bedöma som ringa döms inte till ansvar. Är det frågan om ett överträdande av ett 
vitesföreläggande får dock inte forskningshuvudmannen dömas till ansvar för 
gärningen om denna omfattas av föreläggandet.70  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
                                                
70 38§, lag (2003:460) om etikprövning av forskning som avser människor 
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3 Humanbiologiskt material 
 
3.1 Inhämtande av humanbiologiskt material 
 
När det gäller ett tagande av humanbiologiskt material kan detta ske i ett antal olika 
situationer varvid förutsättningarna för att åtgärden ska få genomföras också 
varierar. Med ett tagande avser jag själva det fysiska ingreppet som sker för att 
avlägsna det humanbiologiska materialet. Jag kommer nu i de följande avsnitten att 
redogöra för vilka förutsättningar som ska vara uppfyllda för att ett sådant 
avlägsnande ska få genomföras. Inledningsvis kommer jag att redogöra för en, bland 
många, generell situation där ett avlägsnande av humanbiologiskt material kan bli 
aktuellt. I de därpå följande avsnitten kommer jag att redovisa de mer specifika 
förutsättningarna för att kunna ta humanbiologiskt material i samband med 
transplantation alternativt obduktion. 
 
3.2 En generell situation då ett inhämtande av humanbiologiskt 
material från en levande person kan bli aktuellt 
 
Det finns lika många oräkneliga situationer som det kan bli aktuellt att ta 
humanbiologiskt material från en levande person, som det finns omständigheter som 
föranleder åtgärden. Detta i sig gör att det är en omöjlighet att försöka fastställa en 
typisk situation av generell karaktär för ett inhämtande av materialet. Jag ska därför, 
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om möjligt, med användande av ett exempel försöka åskådliggöra de regler av 
generell karaktär inom hälso- och sjukvården som, möjligen, kan appliceras på en 
sådan situation. 
 
Förutsättningarna är enligt följande; 42-årig man inkommer till akuten med svåra 
buksmärtor samt blodiga kräkningar. Dessutom uppvisar han tecken på gulsot 
(icterus) då hans hud samt ögonvitor har en gulaktig ton. Varefter sedvanliga 
intagningsprover tagits läggs mannen in för utredning på en medicinavdelning, 
varvid diagnos om gulsot fastställs. 
I samband med denna inläggning tillfrågas han av den läkare som är ansvarig för 
hans vård vid avdelningen om han vill medverka i ett forskningsprojekt, som är 
inriktad på försökspersoner med samma diagnos som vår 42-åriga man fått. Vid ett 
eventuellt deltagande kommer han att få lämna ifrån sig humanbiologiskt material, 
detta utlämnande sker genom en leverbiopsi. Till saken hör att en leverbiopsi är 
planerad att genomföras ändå, som ett led i den behandling mannen får. Den 42-
årige mannen väljer att delta i forskningen. 
 
För deltagande i själva forskningsprojektet tillämpas de sedvanliga reglerna kring 
information och samtycke, vilka jag redogjort för under avsnitt 2.3.3. Vi utgår här 
ifrån att mannen besitter full beslutskompetens. Vad som är av betydelse i denna 
situation, för vår 42-åriga man, är på vilket sätt information om ingreppet samt ett 
samtycke för detsamma ska inhämtas. Detta kommer jag att redogöra för i följande 
avsnitt. 
 
3.2.1 information och samtycke 
 
Den grundläggande regleringen på hälso- och sjukvårdsområdet i Sverige återfinner 
vi i Hälso- och sjukvårdslag (1982:763). I begreppet hälso- och sjukvård är inbegripet 
åtgärder för att medicinskt förebygga, utredning samt behandling av sjukdomar och 
skador.71 I hälso- och sjukvårdslagen stadgas informationskravet självständigt utan 
koppling till samtycket. Patienten ska alltid ges individuellt anpassad information 
                                                
71 1 §, hälso- och sjukvårdslag (1982:763) 
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om sitt hälsotillstånd samt de olika metoder för undersökning, vård och behandling 
som kan vara aktuella. Individuellt anpassad innebär att informationen ska anpassas 
utifrån de personliga förutsättningar patienten har att ta till sig informationen, 
utifrån perceptionsförmåga, medvetandegrad m.m. Om det inte är möjligt att 
informera patienten ska dennes närstående istället informeras.72 
Den läkare som har ansvaret för patientens vård har en skyldighet att se till att denna 
information ges till patienten.73 När det gäller ett samtycke ifrån patienten till ett 
ingrepp, ska den för vården av patienten ansvarige läkaren alltid medverka till att 
patienten ges möjlighet att välja det alternativ han eller hon föredrar, om det finns 
flera behandlingsalternativ som står i överensstämmelse med vetenskap och 
beprövad erfarenhet.74 I en ren faktisk vårdsituation handlar det sällan om att 
informationen efterföljs av ett absolut samtycke från patientens sida, utan kan 
snarare ses som, måhända inte helt korrekt uttryckt, ett samrådande samtycke. 
 
Applicerar vi då denna regel på vår 42-åriga man som lider av gulsot så är detta 
samrådande samtycke för handen, om det finns flera behandlingsalternativ att tillgå 
vid behandlingen av den gulsot han har diagnosticerats för. Annorlunda är det med 
det med den forskningsrelaterade leverbiopsin som ska genomföras i syfte att ta 
humanbiologiskt material för användning i forskningsprojektet. Här är 
informationen vägledande för om forskningspersonen ska ge sitt samtycke till att 
delta eller inte delta. Informationen ska dessutom alltid ges utan några påtryckningar 
om att forskningspersonen ska ge sitt samtycke att delta. Det självständiga 
informationskravet i ovanstående reglering, utan sammankoppling med samtycket, 
kan ses som ett uttryck för detta. 
 
Som vi ser här så finns det en gränsdragningsproblematik vad det gäller i vilket syfte 
åtgärden ska genomföras, som ett led i behandlingen, i egenskap av patient, eller i 
syfte att få tillgång till humanbiologiskt forskningsmaterial, i egenskap av 
forskningsperson. Denna kategorisering är väsentlig för att avgöra om vi har med ett 
samrådande samtycke eller ett absolut samtycke att göra, ifrån patienten alternativt 
                                                
72 2b §, hälso- och sjukvårdslag (1982:763) 
73 2 kap, 2 §, lag om yrkesverksamhet på hälso- och sjukvårdens område (1998:531) 
74 2 kap, 2a §, lag om yrkesverksamhet på hälso- och sjukvårdens område (1998:531) 
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forskningspersonen. Detta ställer stora krav på läkaren i den dubbla roll han eller 
hon befinner sig i, behandlande läkare och forskare på samma gång. 
 
3.3 Transplantation 
 
Reglerna kring transplantation återfinner vi i lag (1995:831) om transplantation m.m. 
Den uppmärksamme ställer sig då kanske frågan vad transplantation har att göra 
med humanbiologiskt material, vilket är ämnat att användas i medicinsk forskning. 
Själva huvudsyftet med att ta tillvara organ eller annat biologiskt material från en 
levande eller avliden människa är ju att kunna behandla en sjukdom eller 
kroppsskada hos den tilltänkte mottagaren av det humanbiologiska materialet. Detta 
kan också sägas utgöra huvudsyftet med lag (1995:831) om transplantation m.m. 
emellertid  tillåts även ett tagande av humanbiologiskt i annat syfte, nämligen annat 
medicinskt ändamål.75 I detta begrepp, annat medicinskt ändamål, är inkluderat 
medicinsk forskning, medicinsk undervisning och kvalitetsuppföljning av 
operationer. Under detta begrepp faller även framställning av läkemedel, vilket i 
dagsläget endast utgörs av läkemedel tillverkade av blod från levande givare.76 Vad 
som är av intresse här är möjligheten att ta humanbiologiskt material för annat 
medicinskt ändamål, i detta fall för medicinsk forskning. 
 
3.3.1 Information och samtycke 
 
När det gäller regleringen kring information och samtycke till att få ta 
humanbiologiskt material i samband med transplantation, så finns det ingen 
möjlighet att åskådliggöra dessa ur ett generellt perspektiv. Anledningen till detta är 
att denna information och samtycke bygger på ytterst specifika förutsättningar 
utifrån givarens status, levande eller avliden givare, det humanbiologiska materialets 
karaktär samt individens förmåga att avge eller inte kunna avge sitt samtycke. Jag 
kommer därför att i det följande först behandla reglerna kring information och 
                                                
75 1 §, lag (1995:831) om transplantation m.m. 
76 p. 2, socialstyrelsens föreskrifter och allmänna råd, Organ- och vävnadstagning för transplantation eller annat 
medicinskt ändamål, SOSFS 1997:4 (M) 
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samtycke ifrån avlidna givare, därefter levande givare, minderåriga givare samt 
personer med psykisk störning och avslutningsvis aborterade foster. 
 
3.3.1.1 Avliden givare 
 
Har andning och blodcirkulation upphört och detta uppehåll varat så lång tid att 
samtliga av hjärnans funktioner helt och slutgiltigt fallit bort har döden inträtt, 
personen har då avlidit. Upprätthålls andningen och cirkulationen med hjälp av 
respirator anses döden ha inträffat då det vid en undersökning påvisas att hjärnans 
alla funktioner oåterkalleligt har fallit bort.77 Vad som är avgörande för att döden har 
anses inträtt är om det med säkerhet kan påvisas att en total frånvaro av 
hjärnfunktioner kan konstateras, eller annorlunda uttryckt, om personen är 
hjärndöd. 
 
Humanbiologiskt material från den avlidne får tas för medicinsk forskning om han 
eller hon har medgett eller om det på något annat sätt går att utreda att åtgärden är i 
enlighet med den avlidnes inställning.78 Häri uppställs det ett krav på att den avlidne 
medgett, eller att en utredning ger för handen, att tagandet av det humanbiologiska 
materialet till forskningen är i enlighet med den avlidnes inställning, eller om man så 
vill kalla det, en form av ett på förhand givet samtycke till åtgärden. Frågan är då 
emellertid hur man fastställer detta medgivande alternativt utreder givarens 
inställning då denne har avlidit. Enklaste sättet att styrka ett medgivande är med 
hjälp av ett donationskort vari den avlidne har samtyckt till åtgärden, men detta kan 
även ske med hjälp av testamente eller någon annan handling där den avlidne 
formulerat sitt medgivande. Det finns dock inget krav på att medgivandet ska vara 
skriftligt. Den avlidne kan ha omtalat sin inställning till sjukvårdspersonalen, som 
inte hunnit föra in uppgiften i patientjournalen eller uttryckt sin vilja för åtgärden till 
närstående. Är ett samtycke klart dokumenterat eller utrett enligt ovanstående så kan 
den avlidnes närstående inte motsätta sig till att ingreppet genomförs.79 
                                                
77 2 §, lag om kriterier för bestämmande av människans död (1987:269) 
78 3 §, 1st, lag (1995:831) om transplantation m.m. 
79 p. 4.2, socialstyrelsens föreskrifter och allmänna råd, Organ- och vävnadstagning för transplantation eller 
annat medicinskt ändamål, SOSFS 1997:4 (M) 
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Är de i det föregående nämnda förutsättningarna inte uppfyllda finns det dock 
möjlighet att utföra ingreppet ändå. Den avlidne ska då inte under sin livstid ha 
uttalat sig negativt, eller skriftligen motsatt sig ett sådant ingrepp.80 Detta stadgande 
äger, utifrån dess lydelse, även tillämpning då den avlidne inte berört frågan alls 
under sin livstid. Denna rätt att ta humanbiologiskt material är emellertid villkorad 
då den avlidnes närstående ska underrättas om det tilltänkta ingreppet och rätten att 
förbjuda att det genomförs. De anhöriga har rätt till skälig betänketid för att ta 
ställning till om ingreppet ska få ske.81 Till kretsen av närstående räknas i första hand 
make, sambo, registrerad partner, barn, föräldrar, syskon, mor- och farföräldrar samt 
makes barn som inte är ens eget, styvbarn. Detta utesluter dock inte att andra kan 
anses ingå i anhörigkretsen. I avsaknad av närstående enligt den gängse 
personkretsen kan mycket väl en nära vän i det enskilda fallet betraktas som 
närstående till den avlidne. Det är även fullt möjligt att en nära släkting kan 
exkluderas från kretsen av närstående om den avlidne inte haft kontakt med denne 
sedan lång tid tillbaka.82 
 
3.3.1.2 Levande givare 
 
Ett tagande av humanbiologiskt material för medicinsk forskning får endast tas från 
en levande människa om han eller hon har samtyckt till åtgärden. Ingreppet får dock 
inte genomföras om det i sig kan misstänkas orsaka allvarlig fara för givarens liv 
eller hälsa.83 
 
Är det humanbiologiska material som man har avsikt att ta av den karaktären att det 
inte återbildas, till exempel del av lever, så kallad splittring, eller om ingreppet på 
                                                
80 3 §, 2st, lag (1995:831) om transplantation m.m. 
81 4 §, lag (1995:831) om transplantation m.m. 
82 p. 4.4, socialstyrelsens föreskrifter och allmänna råd, Organ- och vävnadstagning för transplantation eller 
annat medicinskt ändamål, SOSFS 1997:4 (M) 
83 6 §, jämfört med 5 §, lag (1995:831) om transplantation m.m. 
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något annat vis kan medföra beaktansvärd skada eller olägenhet för givaren, så krävs 
dessutom tillstånd från Socialstyrelsen för att ingreppet ska få utföras.84 
Själva kravet på tillstånd från Socialstyrelsen indikerar, enligt min åsikt, att det här 
måste vara fråga om forskning av principiellt viktig medicinsk karaktär för att ett 
sådant ingrepp ska få utföras. 
 
Slutligen så ska den läkare som ska fatta beslut om det tilltänkta ingreppet informera 
givaren om de risker som är förenade med ingreppet. Läkaren har en skyldighet att 
försäkra sig om att den givare som samtyckt till ingreppet också förstått den 
information som föregått samtycket.85 Om det humanbiologiska material som ska tas 
inte kan återbildas eller på annat sätt kan medföra beaktansvärd skada eller 
olägenhet för givaren så ska samtycket vara skriftligt dokumenterat.86 
 
3.3.1.3 Minderåriga givare samt personer med psykisk störning 
 
När det gäller ett inhämtande av humanbiologiskt material från en minderårig eller 
en person som lider av en psykisk störning så låter detta sig inte göras för medicinsk 
forskning.87 Det enda fall då det är tillåtet att ta humanbiologiskt material från en 
person som faller under någon av dessa grupper är då det är fråga om ett tagande i 
transplantationssyfte. Då uppställs det dessutom som krav att givaren är släkt med 
den tilltänkte mottagaren, samt att det inte är möjligt att hitta en annan medicinskt 
lämplig givare. Ifråga om minderårig så ska samtycke till åtgärden lämnas av 
vårdnadshavare eller god man. Är det en givare som lider av psykisk störning så ska 
samtycke till åtgärden inhämtas från dennes gode man eller förvaltare. Ingreppet får 
dock inte utföras om givaren motsätter sig detta. Ett sådant här ingrepp får endast 
utföras med Socialstyrelsens tillstånd, är det dessutom frågan om ett tagande av 
humanbiologiskt material som inte återbildas krävs det synnerliga skäl till det 
tilltänkta ingreppet för att detta ska beviljas.88 
                                                
84 9 §, lag (1995:831) om transplantation m.m. 
85 10 §, lag (1995:831) om transplantation m.m. 
86 6 §, lag (1995:831) om transplantation m.m. 
87 8 § samt 9 §, 2st, lag (1995:831) om transplantation m.m. 
88 8 §, lag (1995:831) om transplantation m.m. 
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Som exempel på synnerliga skäl omnämns en situation då det inte är möjligt att hitta 
någon annan lämplig givare, på samma gång som mottagarens liv är i fara om 
transplantationen inte kommer att äga rum.89 
 
Den främsta anledningen till att dessa grupper, minderåriga samt personer med 
psykisk störning, är exkluderade som givare av humanbiologiskt material till annat 
medicinskt ändamål, i vårt fall medicinsk forskning, är att dessa grupper är att 
beteckna som utsatta grupper. Vi har här att göra med personer med inskränkt 
beslutskompetens, vilket torde vara den huvudsakliga orsaken till att ingrepp i detta 
syfte inte heller tillåts på dessa personer. Som vi sett är det ganska stränga krav 
uppställt då dessa personer ska komma ifråga som givare för 
transplantationsändamål. Slutsatsen vi kan dra av detta är att man från lagstiftarens 
sida velat skapa ett skydd för dessa personer genom de villkor som uppställs ifråga 
om transplantationsändamål. En transplantation syftar direkt till att den tilltänkte 
mottagarens liv ska räddas, alternativt hälsa ska förbättras, medan en medicinsk 
forskning har som syfte att ernå kunskap för framtida bruk. Detta tycker jag talar 
tydligt för varför man valt att exkludera dessa personer som givare av 
humanbiologiskt material till annat medicinskt ändamål. 
 
3.3.1.4 Aborterade foster 
 
När det gäller tagande av humanbiologiskt material ifrån ett aborterat foster så är det 
endast inhämtande av vävnader som aktualiseras. Någon andra former av 
humanbiologiskt material ger inte lag (1995:831) om transplantation m.m. utrymme 
för.  Vävnader tagna från ett aborterat foster får endast tas i syfte att användas för 
medicinska ändamål. För att vävnad ska få tas tillvara från ett aborterat foster krävs 
det samtycke till den tilltänkta åtgärden från den kvinna som burit fostret. 
Inhämtandet av ett samtycke ska ha föregåtts av information till kvinnan om 
åtgärden och den planerade användningen av vävnaden som tas. 
                                                
89 p 5.3, socialstyrelsens föreskrifter och allmänna råd, Organ- och vävnadstagning för transplantation eller annat 
medicinskt ändamål, SOSFS 1997:4 (M) 
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Att samtycke finns till ett tagande är emellertid inte tillräckligt, det krävs dessutom 
tillstånd från Socialstyrelsen. Tillstånd meddelas endast om det föreligger synnerliga 
skäl till det planerade ingreppet.90 
 
Vävnad från foster får endast tas från foster efter planerade aborter. Anledningen till 
detta är att kvinnan som burit fostret ska ges möjlighet till att informeras i skälig tid 
innan aborten genomförs, i normalfallet mellan fyra dagar upp till en vecka. Kvinnan 
äger rätt att uppställa som krav att vävnaden endast får användas till ett speciellt 
ändamål, eller förbjuda viss användning av vävnaden. Det uppställs inget krav på att 
kvinnans samtycke ska vara skriftligt dokumenterat. Socialstyrelsen beviljar endast 
tillstånd om särskilda skäl till ingreppet finns. Som exempel på synnerliga skäl är då 
ingreppet är befogat av medicinskt utomordentligt angelägna ändamål. Ett sådant 
ändamål kan vara behandling av svåra sjukdomar eller skador, där andra metoder 
inte ger ett gott resultat, eller där alternativa metoder saknas. Behandling av 
patienter med Parkinsons sjukdom är ett exempel på ett utomordentligt medicinskt 
angeläget ändamål.91 
 
Liksom i fallet med minderåriga samt personer med psykisk störning så finns det 
heller inga förutsättningar att ta humanbiologiskt material ifrån aborterat foster till 
medicinsk forskning. Som vi sett i ovanstående så är det endast tillåtet att ta vävnad 
från ett aborterat foster för medicinskt ändamål. Även i dessa fall är kraven på att få 
genomföra ett tilltänkt ingrepp högt ställda. Förutom att samtycke erfordras ifrån 
kvinnan som burit fostret så krävs det även tillstånd från Socialstyrelsen, ett tillstånd 
som endast meddelas om det föreligger särskilda skäl till ingreppet. När det gäller 
foster så står nog förklaringen att finna till att ett tagande av humanbiologiskt 
material för medicinsk forskning inte är tillåten av etiska skäl. 
 
 
Ett foster är en del av kvinnans kropp till dess att det fötts fram, varför en diskussion 
om full respektive inskränkt beslutskompetens inte låter sig föras här, liknande fallen 
                                                
90 11 §, lag (1995:831) om transplantation m.m. 
91 p. 6, socialstyrelsens föreskrifter och allmänna råd, Organ- och vävnadstagning för transplantation eller annat 
medicinskt ändamål, SOSFS 1997:4 (M) 
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med minderåriga samt personer med psykisk störning. Slutsatsen torde bli att den i 
dagsläget rådande samhälleliga etiken finner det opassande att vävnader från foster 
använts till andra syften än medicinska ändamål.  
3.3.2 Vinningsförbud 
 
Ett humanbiologiskt material får aldrig åsättas ett ekonomiskt värde. Detta gäller 
oavsett i vilket syfte det tas, transplantation, annat medicinskt ändamål eller andra 
ändamål. Detta vinningsförbud omfattar samtliga led som är en del i själva 
hanterandet av materialet. Således får aldrig den som tar, överlämnar, tar emot eller 
koordinerar humanbiologiskt material, från en avliden eller levande människa, eller 
ett aborterat foster, bereda sig någon form av ekonomisk vinning baserat på det 
humanbiologiska materialet.  Detta förbud uppställer dock som krav att den som 
berett sig vinning av materialet har gjort det med uppsåt. Ett likartat förbud finns 
uppställt för den som tar tillvara humanbiologiskt material för transplantation eller 
annat ändamål, trots att vederbörande har insikt om att det humanbiologiska 
materialet tagits, överlämnats, tagits emot eller koordinerats enligt ovanstående 
förutsättningar. Även här uppställs som ett krav att det ska föreligga uppsåt, den 
som tar tillvara materialet ska ha en insikt om att materialet har åsidosatts ett 
ekonomiskt värde och därmed avsiktligen använder sig av det. Undantaget från 
detta vinningsförbud är blod, hår, modersmjölk samt tänder.92 
 
Tanken med detta förbud är att hindra att humanbiologiskt material används på ett 
oetiskt sätt. I detta förbud mot att åsätta humanbiologiskt material ett ekonomiskt 
värde är normala kostnader föranledda av hanteringen av materialet undantagna. 
Som normala kostnader räknas till exempel personal- samt transportkostnader av 
materialet. Bestämmelsen är utformad så att den omfattar all hantering av 
humanbiologiskt material oavsett till vilket ändamål det ska användas till. 
Detta gör att all vinstinriktad hantering som inte är medicinskt betingad även 
omfattas av bestämmelsen. Såsom exempel på andra ändamål anges bland annat 
framställning av kosmetika samt användning av humanbiologiskt material vid 
                                                
92 15 §, lag (1995:831) om transplantation m.m. 
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kommersiella visningar.93 Då det uppställs ett krav på att hanterandet ska ha skett i 
uppsåt, så är det endast den som med avsikt berett sig ekonomisk vinning som kan 
ställas till ansvar. Straffet utgörs av böter eller fängelse i högst två år. 94 Ett 
humanbiologiskt material som hanterats i vinningssyfte ska förklaras förverkat, om 
detta inte kan ses som uppenbart oskäligt. Detsamma gäller för den ersättning som 
erhållits till följd av att man vid hanterandet av materialet åsatt det ett ekonomiskt 
värde.95 
 
3.4 Obduktion 
 
När man ska ta humanbiologiskt material ifrån en avliden i samband med en 
obduktion i transplantationssyfte, eller i vårat fall medicinsk forskning, blir två 
regelverka tillämpliga parallellt.96 Förutsättningarna för att utföra obduktionen 
regleras i lag om obduktion m.m. (1995:832)  medan regleringen av tagandet 
återfinns i lag (1995:831) om transplantation m.m. När det gäller förutsättningarna 
för att få tillgång till materialet så har jag tidigare redogjort för dessa i avsnitt 3.3.1.1. 
varför en ytterligare presentation av dessa här framstår som överflödig. Dock kan jag 
rekommendera att detta tidigare avsnitt läses parallellt i samband med att jag här 
kommer att redogöra för de förutsättningar som ska vara uppfyllda för att en 
obduktion ska få genomföras. 
 
 
Själva begreppet obduktion ska förstås som att kroppen efter en avliden öppnas och 
en invändig undersökning utförs. Två olika former av obduktioner omfattas av 
begreppet, klinisk samt rättsmedicinsk obduktion.97 
 
En klinisk obduktion får endast genomföras om något av följande kriterier är 
uppfyllda. Den krävs för att fastställa dödsorsaken, ernå viktig kunskap om den 
                                                
93 p. 12, socialstyrelsens föreskrifter och allmänna råd, Organ- och vävnadstagning för transplantation eller annat 
medicinskt ändamål, SOSFS 1997:4 (M) 
94 14-15 § §, lag (1995:831) om transplantation m.m. 
95 16 §, lag (1995:831) om transplantation m.m. 
96 Prop. 1994/95:148 s. 93 
97 4 §, lag (1995:832) om obduktion m.m. 
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sjukdom som den avlidne haft alternativt verkan av den behandling som den avlidne 
genomgått, eller för att undersöka närvaron av sjukliga förändringar eller skador i 
den avlidnes kropp.98 Om dödsorsaken är fastställd eller det finns en sannolik 
dödsorsak, dock inte helt fastställd, så får inte en obduktion genomföras. I de fall där 
man endast lyckats fastställa en dödsorsak på sannolika grunder är det dock möjligt 
att genomföra en obduktion om det är av särskild betydelse för att exakt kunna 
fastställa orsaken till den avlidnes död. Vad som innefattas av begreppet särskild 
betydelse anges dock inte närmare. Är det fråga om en obduktion som ska 
genomföras i syfte för att undersöka om det finns någon förekomst av sjukliga 
förändringar eller skador i den avlidnes kropp så kan obduktion utföras i de fall där 
man befarar att den avlidne under sin livstid fått någon skada eller sjukdom. 
Obduktionen ska då ske i syfte att bekräfta eller utesluta de misstankar om skada 
eller sjukdom som man har.99 
 
En rättsmedicinsk obduktion får endast ske för granskning av ett dödsfall där man 
inte skäligen kan utesluta att dödsfallet är betingat av ett brott, då man misstänker 
att det begåtts fel eller försummelse i den hälso- och sjukvård den avlidne fått, 
dödsfallet är orsakat av yttre påverkan, eller om det behövs för att fastställa 
identiteten hos den avlidne.100 
 
 
 
3.4.1 Information och samtycke 
 
Även om de förutsättningar jag redogjort för i föregående avsnitt är uppfyllda så får 
en klinisk obduktion såsom huvudregel endast utföras om den avlidne skriftligen 
eller muntligen medgett en sådan åtgärd eller det finns andra skäl som talar för att en 
obduktion skulle vara i enlighet med den avlidnes inställning.101 Det skriftliga 
samtycket kan styrkas genom ett testamente som den avlidne upprättat, genom brev 
                                                
98 6 §, lag (1995:832) om obduktion m.m. 
99 Prop. 1994/95:148 s. 93 
100 13 § samt 15 §, lag (1995:832) om obduktion m.m. 
101 8 §, lag (1995:832) om obduktion m.m. 
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eller annan handling. Den avlidne kan muntligen ha meddelat någon anhörig eller 
hälso- och sjukvårdspersonal om att hon eller han samtycker till att en klinisk 
obduktion genomförs. Är den avlidnes inställning klarlagd gäller denna oavsett vad 
de anhöriga har för uppfattning om att åtgärden ska genomföras eller inte.102  
 
Är det inte klarlagt vilken inställning den avlidne hade till åtgärden så ska någon av 
de personer som stått den avlidne nära underrättas innan obduktionen sker och ges 
en möjlighet till skälig betänketid för att yttra sig. Kretsen av närstående avser 
samma personkrets som i lag (1995:831) om transplantation m.m. det vill säga 
familjen, andra nära anhöriga såsom make, maka, sambo, registrerad partner, 
föräldrar, syskon, mor- och farföräldrar samt makes barn som inte är ens eget med 
flera. Det räcker att en av de närstående informeras och upplyses om rätten att 
förbjuda obduktionen.103 
 
Är det av särskild betydelse att fastställa dödsorsaken genom en klinisk obduktion 
får åtgärden genomföras oavsett om den avlidne mottsatt sig obduktion eller om de 
närstående yttrat sig negativt om åtgärden.104 
 
Slutligen vad det gäller en rättsmedicinsk obduktion så får en sådan alltid utföras 
även om åtgärden strider mot den avlidnes eller de närståendes inställning.105 
3.5 Förvaring och användning av humanbiologiskt material 
 
Hittills har jag endast behandlar de olika förutsättningarna för ett inhämtande av det 
humanbiologiska materialet i olika situationer och ur olika aspekter. Här, och i det 
följande, har jag för avsikt att åskådliggöra den reglering som finns vad det avser 
förvaringen och användningen av det humanbiologiska materialet. För denna 
förvaring och användning finns det biobanker. I dagsläget är det endast biobanker 
som inrättats i en vårdgivares hälso- och sjukvårdsverksamhet och vars 
vävnadsprover kan härledas till den eller de människor från vilka de härrör som är 
                                                
102 p. 3.2, socialstyrelsens föreskrifter och allmänna råd om kliniska obduktioner m.m. SOSFS 1996:28 (M) 
103 p. 3.2, socialstyrelsens föreskrifter och allmänna råd om kliniska obduktioner m.m. SOSFS 1996:28 (M) 
104 9 §, lag (1995:832) om obduktion m.m. 
105 17 §, lag (1995:832) om obduktion m.m. 
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reglerade i Sverige.106 Detta innebär att det finns ett stort antal biobanker som är 
oreglerade då man endast valt att reglera vårdgivares biobanker. I första hand är det 
främst rent forskningsrelaterade biobanker inom den privata sfären, såsom 
läkemedelsbolags som berörs, samt biobanker med avidentifierade prover. Det 
allmänna rådet för dessa biobanker som faller utanför regleringen torde vara att söka 
ledning i lag (2002:297) om biobanker i hälso- och sjukvården m.m. och i möjligaste 
mån applicera denna på dessa biobanker till dess att reglering skett av området.  
 
Med begreppet biobank avses biologiskt material som man samlat in ifrån en eller 
flera människor, i avsikt att det ska bevaras för en bestämd tid eller tills vidare. Det 
insamlade materialet ska dessutom kunna spåras till den eller de människor ifrån 
vilket det tagits. Som vi ser så uppställs det ett krav på identifierbarhet på proverna, 
vilket innebär att anonyma prover faller utanför lagens tillämplighet. En annan 
aspekt av den begreppsmässiga definitionen på en biobank är att personuppgifter 
relaterade till vävnadsproverna inte är att betrakta som en del av biobanken, utan 
endast det förvarade humanbiologiska materialet. Den gängse juridiska definitionen 
av en människa är en levande eller avliden person. I lag (2002:297) om biobanker i 
hälso- och sjukvården m.m. har emellertid denna definition även utökats till att 
omfatta foster. Detta synsätt är tvärtemot det vi är vana vid då ett foster annars 
vanligen betraktas som en del av kvinnan till dess att hon fött fram barnet, eller om 
hellre vill uttrycka det som så, en del av människan. 
Som vi sett så är det endast de biobanker som inrättats som ett led i en vårdgivares 
hälso- och sjukvårdsverksamhet som utsatts för reglering. Den hälso- och 
sjukvårdsverksamhet som avses är verksamhet i enlighet med hälso- och 
sjukvårdslagen (1982:763) eller tandvårdslagen (1985:125). Den begreppsmässiga 
definitionen av hälso- och sjukvård avviker härmed inte ifrån den vi är vana vid är 
allmänt rådande inom hälso- och sjukvårdsområdet i Sverige.107 
 
3.5.1 Tillåtna ändamål 
 
                                                
106 1 kap, 2 § jämfört med 1 kap, 3 §, lag (2002:297) om biobanker i hälso- och sjukvården m.m. 
107 1 kap, 2 §, lag (2002:297) om biobanker i hälso- och sjukvården m.m. 
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En biobank som etablerats i Sverige som ett led i en vårdgivares hälso- och 
sjukvårdsverksamhet får användas till vård, behandling samt andra medicinska 
ändamål.108 I begreppet vårdgivare är även inkluderat laboratorium som mottagit 
vävnadsprover för analys från en eller flera vårdgivare och som bevarar proverna i 
en biobank.109 Dessa ändamål torde också vara de som i huvudsak en vårdgivare 
använder det humanbiologiska materialet i biobanken till. 
 
I dessa ovan angivna ändamål inkluderas inte de prover som rutinmässigt tas i 
vården för analys, diagnos och behandling av provgivaren om de inte sparas under 
någon längre tid. Som regel krävs att proverna sparas i mer än två månader för att 
kravet på en längre tid ska anses som uppfyllt. Emellertid får proverna undantagsvis 
sparas under en längre tid om det behövs för att säkra en diagnos som provgivaren 
fått eller vid vård och behandling av densamme utan att proverna ska ingå i 
biobanken.110 Rena behandlingrelaterade prover behöver därför inte sparas i en 
biobank om den tid proverna bevaras underskrider två månader som huvudregel. 
Förutom dessa syften är det dock tillåtet att använda biobanken för kvalitetssäkring, 
utbildning, forskning, klinisk prövning, utvecklingsarbete eller annat jämförbart 
ändamål.111 
3.5.2 Transplantationsändamål 
 
När det gäller vävnadsprover som tas och samlas in i transplantationssyfte i enlighet 
med lag (1995:831) om transplantation m.m. så anges det explicit att  lag (2002:297) 
om biobanker i hälso- och sjukvården m.m. i tillämpliga delar ska omfatta denna typ 
av vävnadsprover.112 Detta stadgande kan lätt leda till missuppfattningen att 
vävnadsprover som tas och samlas in för transplantationsändamål ska ses som ett 
specifikt ändamål och därför behöver en ytterligare förklaring jämsides med de i 
                                                
108 2 kap, 2 § jämfört med 1 kap, 3 §, p. 1, lag (2002:297) om biobanker i hälso- och sjukvården m.m.  
109 Prop. 2001/02:44 s. 20 
110 1 kap, 2 §, socialstyrelsens föreskrifter och allmänna råd om biobanker i hälso- och sjukvården m.m. SOSFS 
2002:11 (M) 
111 2 kap, 2 §, lag (2002:297) om biobanker i hälso- och sjukvården m.m. 
112 1 kap, 3 §, p. 2, lag (2002:297) om biobanker i hälso- och sjukvården m.m. 
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lagen uppräknade tillåtna ändamålen.113 Denna lagtekniska lösning förefaller mig 
fullständigt obegriplig, vilket jag ska redogöra för i det följande. 
 
Begreppsmässigt är ett vävnadsprov någon form av biologiskt material från en 
människa,114 oavsett i vilket syfte detta tas, vård, behandling, forskning eller klinisk 
prövning m.m. Vidare så ska det humanbiologiska materialet samlas in och bevaras 
för viss eller längre tid,115 som regel mer än två månader. Är dessa två kriterier 
uppfyllda så ska vävnadsprovet bevaras i en biobank. Dessa kriterier gäller för 
samtliga vävnadsprover, så varför då specifikt utpeka vävnadsprover avsedda för 
transplantationsändamål på det sätt som man valt att göra. Slutligen så bör det 
påpekas att dessa vävnadsprover faller inom de i föregående avsnitt upprepade 
ändamålen på så sätt att de samlas in och bevaras i syfte att användas för behandling, 
i detta fall transplantation, samt vård, då det kan finnas behov att spara 
vävnadsprover för att följa upp en genomförd transplantation.   
 
 
 
 
 
 
Icke desto märkligare är att man från Socialstyrelsens sida valt att ytterligare 
förstärka denna missuppfattning om särskilda ändamål, då man jämsides med 
vävnadsprover för transplantationssyfte anger att vävnadsprover insamlade i 
enlighet med bland annat lag (1984:1140) om insemination, lag (1988:711) om 
befruktning utanför kroppen och lag (1991:115) om åtgärder i forsknings- eller 
behandlingssyfte med befruktade ägg från människa omfattas av lagen.116 
 
Ett vävnadsprov i detta sammanhang utgörs alltid av biologiskt material, bevaras det 
sedan en viss eller längre tid, mer än två månader, samt om det faller inom ramen för 
                                                
113 2 kap, 2 §, lag (2002:297) om biobanker i hälso- och sjukvården m.m. 
114 1 kap, 2 §, lag (2002:297) om biobanker i hälso- och sjukvården m.m. 
115 1 kap, 2 §, lag (2002:297) om biobanker i hälso- och sjukvården m.m. 
116 4 kap, 6 §, socialstyrelsens föreskrifter och allmänna råd om biobanker i hälso- och sjukvården m.m. SOSFS 
2002:11 (M) 
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tillåtna ändamål så omfattas det av lag (2002:297) om biobanker i hälso- och 
sjukvården m.m. oavsett i vilket sammanhang det samlas in. Vid en framtida 
revidering av reglerna bör enligt min åsikt dessa särstadganden uteslutas då de inte 
tjänar något synbart syfte, utan endast ger upphov till en begreppsmässig förvirring. 
 
3.5.3 Kravet på etikprövning av biobanker som inrättas för forskning och 
klinisk prövning 
 
Har en vårdgivare för avsikt att fatta beslut om att inrätta en biobank för forskning 
eller klinisk prövning, får detta beslut först fattas efter det att inrättandet godkänts 
vid en etisk prövning i enlighet med lag (2003:460) om etikprövning av forskning 
som avser människor. Prövningen torde vanligtvis ske i samband med den 
etikprövning nämnden genomför av det forskningsprojekt som föranleder 
inrättandet av biobanken. Denna etikprövning sker på samma utgångspunkter som 
etikprövningsnämnden använder sig av vid en etisk prövning av ett 
forskningsprojekt. Dessa utgångspunkter består av; respekt för människovärdet, 
människans välfärd före forskningens behov, riskavvägning, det förväntade 
resultatet kan uppnås på annat sätt samt den vetenskapliga kompetensen. Dessa 
grundvalar har jag redogjort för i avsnitt 2.3.2 varför en ytterligare presentation av 
dessa inte fyller något värde här. 
I detta sammanhang bör det noteras att biobanken endast får användas till det 
ändamål som godkänts av etikprövningsnämnden. Har vårdgivaren för syfte att 
använda biobanken till ett annat ändamål, till exempel då det forskningsprojekt som 
är relaterat till biobanken är avslutat och man finner användning för de prover som 
finns bevarade i ett annat projekt, så ska detta nya ändamål underkastas en 
etikprövning i enlighet med ovanstående.117 Då det är fråga om ett nytt ändamål för 
biobanken så blir konsekvensen att en ny biobank inrättas, varför etikprövning av 
det nya ändamålet ska ske. 
 
                                                
117 2 kap, 3 §, lag (2002:297) om biobanker i hälso- och sjukvården m.m. 
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Ett avslag på en ansökan att inrätta en biobank i enlighet med ovanstående kan 
överklagas. Förutsättningarna för detta har jag behandlat under avsnitt 2.3.5 varför 
jag hänvisar den läsare som vill ha en repetition av dessa regler dit. 
 
3.5.4 Inrättande och anmälan av en biobank 
 
En biobank inrättas på beslut av en vårdgivare eller av någon annan till vilken 
vävnadsprover från en biobank har lämnats ut.118 Begreppet vårdgivare ger inte 
upphov till några betänkligheter men frågan är vad som avses med någon annan till 
vilka vävnadsprover från en biobank har lämnats ut. När vi i detta sammanhang 
talar om någon annan så är det har fråga om nybildade biobanker. Med en nybildad 
biobank ska förstås när någon annan vårdgivare, en offentlig forskningsinstitution, 
ett läkemedelsföretag, ett företag som tillverkar medicintekniska produkter eller 
någon annan juridisk person med motsvarande verksamhet får tillgång till prover ur 
en redan befintlig biobank. I regel är det här fråga om ett inrättande av en biobank 
för ett annat ändamål än det ursprungliga då proverna togs. I huvudsak är det delar 
av det ursprungliga provet som ställs till förfogande. Begreppet prov omfattar alltid 
även delar av ett prov.119 Det material som förvaras i en nybildad biobank får aldrig 
lämnas vidare.120 
I samband med att ett beslut tas om att en biobank ska inrättas, så ska huvudmannen 
för biobanken också fatta beslut om det eller de ändamål biobanken ska användas 
till, samt vem ska vara ansvarig för densamma.121 I detta sammanhang bör 
observeras, vilket jag redogjort för i föregående avsnitt, att är syftet med inrättandet 
av en biobank att den ska användas till forskning eller klinisk prövning, så måste 
inrättandet undergå en etikprövning, innan ett beslut om inrättande får fattas om 
densamma. 
 
När huvudmannen fattat ett beslut om att inrätta en biobank, åligger det honom att 
senast inom en månad från det att beslutet fattades anmäla detta till 
                                                
118 2 kap, 1 §, jämfört med 1 kap, 3 §, p. 2, lag (2002:297) om biobanker i hälso- och sjukvården m.m. 
119 Prop. 2001/02:44 s. 21 
120 4 kap, 2 §, lag (2002:297) om biobanker i hälso- och sjukvården m.m. 
121 2 kap, 1 §, lag (2002:297) om biobanker i hälso- och sjukvården m.m. 
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Socialstyrelsen.122 I denna anmälan ska finnas uppgifter om den plats där biobanken 
förvaras, vilken typ av biobank det är frågan om, till exempel, biobank vid avdelning 
för patologi/cytologi eller biobank som innehåller material för 
transplantationsändamål. Anmälan ska vidare innehålla uppgifter om biobankens 
ändamål, vård och behandling, utbildning, forskning m.m. samt biobankens 
omfattning i form av ett ungefärligt beräknat antal prover då anmälan görs, beräknat 
antal nya prover och antal prover per år.123 
 
3.5.5 Information och samtycke 
 
Ett vävnadsprov får aldrig samlas in och bevaras i en biobank utan att provgivaren 
först informerats om syftet, samt det eller de ändamål för vilket biobanken får 
användas till, och därefter avgett sitt samtycke till åtgärden.124 Det mest slående med 
denna reglering rörande information och samtycke till bevarande och användande 
av vävnadsprov i en biobank är att reglerna till sin karaktär är ganska kortfattade i 
jämförelse med den reglering vi tidigare stiftat bekantskap med. Dels i samband med 
ett deltagande som forskningsperson i ett forskningsprojekt men även då det rört 
inhämtande av humanbiologiskt material. 
Troligen så beror nog detta på att ett samtycke till bevarande och användande av ett 
tidigare taget biologiskt material inte kan anses som en lika omfattande och 
ingripande åtgärd som själva tagandet av materialet, eller ett fysiskt deltagande i ett 
forskningsprojekt. Det humanbiologiska materialet är redan avlägsnat från givaren 
efter det att han eller hon gett sitt samtycke till åtgärden, varför ett bevarande och 
användande av detsamma i en biobank kan ses som ett fortsatt led i själva tagandet. 
Enligt min åsikt borde denna reglering ha getts minst lika stort utrymme som då det 
gäller ett tagande av det humanbiologiska materialet eller då det gäller deltagande i 
ett forskningsprojekt. Som jag ser det finns det ingen åtskillnad, de har alla den 
gemensamma nämnaren att det rör sig om en integritetsingripande åtgärd, om än i 
varierande form och grad. 
                                                
122 2 kap, 5 §, lag (2002:297) om biobanker i hälso- och sjukvården m.m. 
123 SoSB 47040, anmälan av biobank enligt lagen (2002:297) om biobanker i hälso- och sjukvården m.m. 
124 3 kap, 1 §, lag (2002:297) om biobanker i hälso- och sjukvården m.m.  
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Förutom ovanstående information, som ska ges till provgivaren innan denne tar 
ställning till om han eller hon ska avge ett samtycke till att vävnadsprovet samlas in 
och bevaras, rekommenderas det att informationen även bör omfatta att ett 
godkännande från en forskningsetisk nämnd ska finnas om insamlandet och 
bevarandet sker i forskningssyfte eller för klinisk prövning. Vidare så bör det 
informeras om att vävnadsprovet endast får användas för ett preciserat ändamål och 
att ny information och samtycke krävs för att det ska få användas till ett nytt 
ändamål. Avslutningsvis så rekommenderas det att information ska ges om att ett 
samtycke kan återkallas vid vilken tidpunkt som helst, och att vävnadsprovet i så fall 
ska avidentifieras eller förstöras om denna återkallelse omfattar all användning av 
vävnadsprovet.125 Som jag ser det är detta information som ska ges den som 
överväger att ge sitt samtycke till ett insamlande och bevarande av ett vävnadsprov, 
då denna information ytterst är vägledande för den informerades ställningstagande. 
 
 
 
 
Det åligger den som ger information att försäkra sig om att den som ska lämna sitt 
samtycke verkligen har förstått innebörden, och kan ta ställning till om han eller hon 
ska avge sitt samtycke till åtgärden. Skulle det visa sig att den som ska lämna sitt 
samtycke saknar förmåga till att förstå informationen, perceptiv 
uppfattningsförmåga, får provet ändå sparas om syftet är vård och behandling av 
provgivaren. Dock gäller att den läkaren som har ansvaret för vården bedömer det 
som nödvändigt för patientens vård. Skulle provgivaren återfå förmågan att lämna 
samtycke ska en förnyad bedömning göras. Han eller hon ska då ges tillfälle att ta 
ställning till om vävnadsprovet fortsättningsvis ska bevaras i biobanken.126 
 
                                                
125 4 kap, 3 §, socialstyrelsens föreskrifter och allmänna råd om biobanker i hälso- och sjukvården m.m. SOSFS 
2002:11 (M) 
126 4 kap, 4-5 § §, socialstyrelsens föreskrifter och allmänna råd om biobanker i hälso- och sjukvården m.m. 
SOSFS 2002:11 (M) 
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3.5.5.1 Minderåriga 
 
När det gäller information och samtycke till att ett vävnadsprov får samlas in och 
bevaras från en minderårig, under arton år, så får detta endast ske under 
förutsättning att den minderåriges vårdnadshavare informerats om avsikten, samt 
det eller de ändamål biobanken får användas till,, och därefter gett sitt samtycke till 
åtgärden. Har den omyndige uppnått en sådan ålder och mognad att han eller hon 
själv kan förstå informationen är det den minderårige som själv ska lämna sitt 
samtycke till bevarandet av vävnadsprovet.127 
 
3.5.5.2 Foster 
 
Ett insamlande och bevarande av ett vävnadsprov från ett foster får bara ske om den 
kvinna som bär eller har burit fostret har informerats om syftet, samt det eller de 
ändamål som biobanken är tillåten att användas till, och därefter gett sitt samtycke 
till åtgärden. Skulle kvinnan ha avlidit då frågan aktualiseras så ska istället hennes 
närmaste anhöriga informeras om åtgärden och därefter lämna sitt samtycke.128 
 
3.5.5.3 Avliden 
 
Förutsättningarna för att kunna samla in och bevara vävnadsprover från avlidna är 
desamma som när det gäller inhämtandet av det humanbiologiska materialet i 
samband med en transplantation, varför lag (1995:831) om transplantation m.m. samt 
obduktionslagen (1995:832) är tillämpliga i detta sammanhang.129 I de fall då 
information ska ges till de närstående, och ett samtycke ska lämnas till att ta 
humanbiologiskt material vid en transplantation, alternativt i samband med en 
obduktion, ska dessa även informeras och samtycka till att vävnadsproverna samlas 
in och bevaras i en biobank. De regler som aktualiseras här har jag tidigare redogjort 
för i avsnitt 3.3.1.1 samt avsnitt 3.4.1 varför jag hänvisar läsaren dit för en ytterligare 
fördjupning i dessa. 
                                                
127 3 kap, 2 §, lag (2002:297) om biobanker i hälso- och sjukvården m.m. 
128 3 kap, 3 §, lag (2002:297) om biobanker i hälso- och sjukvården m.m. 
129 3 kap, 4 §, lag (2002:297) om biobanker i hälso- och sjukvården m.m. 
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3.5.5.4 Nytt ändamål 
 
Har huvudmannen för avsikt att använda vävnadsproverna i en biobank till ett annat 
ändamål än det som provgivaren tidigare samtyckt till, är huvudmannen skyldig att 
informera provgivaren om det nya ändamålet, så att han eller hon kan ta ställning till 
om ett samtycke till det nya ändamålet ska ges eller inte. Skulle provgivaren ha 
avlidit ska istället hans eller hennes närmaste anhöriga informeras och ges möjlighet 
att motsätta sig det nya ändamålet under en skälig betänketid. 130 
 
Utan att förestående villkor är för handen är det dock fullt möjligt att använda 
vävnadsprover utan att provgivaren, alternativt de närmaste anhöriga, informerats 
och samtyckt, om det nya ändamålet är forskning eller klinisk prövning. I samband 
med att etikprövningsnämnden godkänner det nya ändamålet, äger nämnden också 
rätt att besluta om ny information, samt ett nytt samtycke ska inhämtas ifrån 
provgivaren eller dennes närmast anhöriga.131 
Här är det alltså fullt möjligt för etikprövningsnämnden att göra den bedömningen 
att inhämtande av samtycke till det nya ändamålet inte är nödvändigt. 
 
3.5.5.5 Återtagande av samtycke 
 
Den som har samtyckt till att ett vävnadsprov får förvaras och användas kan vid 
vilken tidpunkt som helst välja att återkalla sitt samtycke. Gäller återkallandet all 
användning av vävnadsprovet, så ska detta förstöras eller avidentifieras omgående. 
Som detta stadgande ser ut så är det inte enbart provgivaren som har möjlighet att 
återkalla ett samtycke, utan även de närmast anhöriga, vårdnadshavare, och kvinnor 
som bär eller har burit ett foster, då det varit aktuellt att inhämta ett samtycke från 
någon i dessa grupper. 
 
                                                
130 3 kap, 5 §, 1-2 st, lag (2002:297) om biobanker i hälso- och sjukvården m.m. 
131 3 kap, 5 §, 3st, lag (2002:297) om biobanker i hälso- och sjukvården m.m. 
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Om samtycke har getts till flera olika ändamål är det möjligt att återkalla detta för ett 
specifikt ändamål. Proverna får då fortsättningsvis användas till de övriga ändamål 
som omfattas av samtycket. Samtycket behöver således inte dras tillbaka i sin helhet. 
Avslutningsvis förtjänas det att nämnas i de fall där samtycket dragits tillbaka i sin 
helhet så ska vävnadsprovet antingen avidentifieras eller förstöras omgående. Här 
äger huvudmannen för biobanken rätt att fatta beslut om antingen provet ska 
förstöras eller en avidentifiering ska ske. 132 
3.5.6 Utlämnande av prover från en biobank 
 
Utlämnande av prover från en biobank sker vanligen i syfte att bilda en ny biobank, 
så kallad nybildad biobank. Det är den som är formellt ansvarig för biobanken som 
har att pröva en ansökning om att få tillgång till vävnadsprover ur biobanken, frågan 
kan dock lämnas över till huvudmannen för biobanken att avgöras.133 
 
 
Har de prover som ska lämnas ut till avsikt att en mottagare i ett annat land ska få 
tillgång till dessa för forskningsändamål, så uppställs det som krav att en svensk 
forskningsinstitution ställer sig bakom denna ansökan om utlämnande. Beviljas ett 
utlämnande så ska detta vara förenat med villkor om att proverna förstörs när de 
inte längre behövs för det ursprungliga ändamål till vilket de lämnades ut.134 
 
3.5.6.1 Undantag vid utlämnande 
 
Ett utlämnande får dock ske utan att ovan angivna förutsättningar är för handen, om 
samtycke till ett utlämnande finns från de enskilda provgivarna. Det kan då vara 
fråga om utlämnande av prover till en annan vårdgivare inom eller utom landet för 
utlåtande eller analys. Vidare är det om samtycke föreligger också möjligt att lämna 
ut vävnadsprover ur en forskningsrelaterad biobank till annan forskning i Sverige 
eller utomlands. Utlämnade prover ska då vara kodade samt återlämnas eller 
                                                
132 3 kap, 6 §, lag (2002:297) om biobanker i hälso- och sjukvården m.m.  
133 4 kap, 1 §, lag (2002:297) om biobanker i hälso- och sjukvården m.m. 
134 4 kap, 3 §, lag (2002:297) om biobanker i hälso- och sjukvården m.m. 
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förstöras när de inte längre behövs till det ändamål som mottagaren begärde ut dem 
till.135 
 
3.5.7 Överlåtelse av biobank samt vinningsförbud 
 
För att en huvudman ska kunna överlåta en biobank krävs det tillstånd från 
Socialstyrelsen. En biobank som helhet, eller delar av den, får dock aldrig överlåtas 
till en mottagare i ett annat land. Överlåtelsen måste således ske till en mottagare i 
Sverige. För att Socialstyrelsen ska meddela tillstånd ska det föreligga särskilda skäl 
ifrån huvudmannens sida till en överlåtelse.136 Kravet på särskilda skäl kan anses 
uppfyllt vid omorganisationer hos nuvarande huvudman samt konkurs hos denne.137 
 
Som en gemensam regel gäller, oavsett om vävnadsproverna i en biobank lämnas ut, 
eller överlåts, att dessa inte får åsättas någon form av ekonomiskt värde. Ett 
utlämnande eller överlåtande får aldrig ske i vinningssyfte.138 Det finns dock inget i 
detta stadgande som motsätter att huvudmannen vid en överlåtelse får betinga sig 
ett vederlag för annat, såsom register och övrig dokumentation av biobanken. Det är 
vävnadsproverna i sig som aldrig får bli utsatta för kommersiell handel. 
 
3.5.8 Tillsyn 
 
Tillsynsmyndighet för de biobanker som faller under lag (2002:297) om biobanker i 
hälso- och sjukvården m.m. är Socialstyrelsen. Huvudmannen för biobanken är då 
Socialstyrelsen begär det, skyldig att lämna ut de handlingar, prover och annat 
material, som är av verksamhetsbaserad natur, samt att lämna de upplysningar som 
erfordras av Socialstyrelsen för att denna ska kunna utöva sin tillsyn. Efterkoms inte 
                                                
135 4 kap, 5 §, lag (2002:297) om biobanker i hälso- och sjukvården m.m. 
136 4 kap, 7 §, lag (2002:297) om biobanker i hälso- och sjukvården m.m. 
137 6 kap, 5 §, socialstyrelsens föreskrifter och allmänna råd om biobanker i hälso- och sjukvården m.m. SOSFS 
2002:11 (M) 
138 4 kap, 8 §, lag (2002:297) om biobanker i hälso- och sjukvården m.m. 
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denna begäran äger Socialstyrelsen rätt att utfärda ett föreläggande, detta får 
kombineras med vite.139 
 
Socialstyrelsen, eller den som av styrelsen givits i uppdrag, har rätt att inspektera en 
verksamhet som faller inom nämnda lag. Vid en sådan inspektion har den som utför 
densamma rätt att få tillgång till de områden, utrymmen samt lokaler som är 
betingade av verksamheten samt tillfälligtvis omhänderta handlingar, prover och 
annat material kopplat till verksamheten. Huvudmannen är skyldig att bistå på så 
sätt att inspektionen ska kunna genomföras, lämna tillträde till lokaler, lämna ut 
handlingar, ge upplysningar m.m.140 Skulle huvudmannen försöka hindra att 
inspektionen utförs, har den som utför inspektionen rätt att begära assistans av polis 
vid genomförandet.141 
 
 
4 Personuppgifter 
 
Vid all humanforskning hanteras en stor mängd information som har det gemensamt 
att den är hänförlig till forskningspersonerna, detta oavsett i vilken form forskningen 
bedrivs, direkt på forskningspersonen, eller på humanbiologiskt material som 
forskningspersonen valt att ställa till förfogande. Variationerna är oändliga men det 
gemensamma är att det handlar om information som är direkt kopplad till individen. 
I avsnitt 3.5 vad det gäller förvaring och användning av humanbiologiskt material så 
omnämns att begreppet biobank inte omfattas av de personuppgifter som är 
relaterade till vävnadsprover i en biobank, utan det är endast vävnadsproverna i sig 
som utgör biobanken. Detta gör att reglering kring hur dessa personuppgifter ska 
hanteras får sökas på annat håll. 
 
I oktober 1998 trädde personuppgiftslagen (1998:204) i kraft. Lagen kom till som en 
direkt konsekvens av ett direktiv utfärdat ifrån Europaparlamentet och Rådet 
                                                
139 6 kap, 3 §, lag (2002:297) om biobanker i hälso- och sjukvården m.m. 
140 6 kap, 4 §, lag (2002:297) om biobanker i hälso- och sjukvården m.m. 
141 6 kap, 5 §, lag (2002:297) om biobanker i hälso- och sjukvården m.m. 
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rörande den enskilda individens skydd vid behandling av personuppgifter.142 
Lagens huvudsyfte är att skydda mot en kränkning av den personliga integriteten i 
samband med behandling av personuppgifter.143 
 
Som personuppgifter betraktas all information som antingen direkt eller indirekt kan 
hänföras till en fysisk person som är i livet.144  Med andra ord så är det endast 
information om personer som är i livet som omfattas av denna definition. Detta 
medför att uppgifter om ännu inte födda, foster, samt avlidna personer inte är att 
betrakta som personuppgifter i lagens mening.145 Konsekvensen av detta blir att den 
forskare som bedriver ett forskningsprojekt enbart på humanbiologiskt material från 
avlidna personer, inte heller anses hantera personuppgifter. 
 
Huvudtalet av den forskning som bedrivs torde dock genomföras med 
forskningspersoners direkta eller indirekta medverkan. Direkt genom 
forskningspersonernas fysiska medverkan, indirekt genom det humanbiologiska 
material som forskningspersonen ställer till förfogande. Detta är också anledningen 
till att denna reglering kan vara av intresse i detta sammanhang. Jag kommer i det 
följande överskådligt beröra förutsättningarna för att hantera personuppgifter i 
samband med ett medicinskt forskningsprojekt. 
 
4.1 Behandling av personuppgifter 
 
I själva begreppet behandling av personuppgifter ingår varje form av handling eller 
följd av handlingar som utförs rörande personuppgifter, oberoende om det sker 
automatiskt, i form av databehandling till exempel, eller på manuell väg. 
Behandlingen kan avse så vitt skilda ändamål som insamling, lagring, bearbetning, 
sammanställning eller utplånande eller förstöring av personuppgifterna.146 Det 
                                                
142 EUROPAPARLAMENTETS OCH RÅDETS DIREKTIV 95/46 EG, om skydd för enskilda personer med 
avseende på behandling av personuppgifter och om det fria flödet av sådana uppgifter 
143 1 §, personuppgiftslag (1998:204) 
144 3 §, personuppgiftslag (1998:204) 
145 Prop. 1997/98:44 s. 116 
146 3 §, personuppgiftslag (1998:204) 
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verkligt utslagsgivande är själva bearbetningen av personuppgifterna, inte i vilket 
syfte hanteringen sker. 
 
En annan aspekt av denna begreppsmässiga definition av hanteringen är att denna är 
teknikneutral. Här uppställs inget krav på att behandlingen ska ske med hjälp av viss 
teknisk utrustning, även manuell behandling omfattas. Skälet till att man valt en 
teknikneutral lösning står främst att finna i Europaparlamentets och Rådets direktiv 
vari det stadgas att som behandling av personuppgifter räknas både manuell och 
automatiserad utförd bearbetning.147 Denna lösning förordades också ifrån 
regeringens sida då den inte ansågs lägga hinder i vägen för ny informationsteknik 
samtidigt som den gjorde det omöjligt att undkomma ett hanteringsansvar, i enlighet 
med personuppgiftslagen (1998:204), genom att välja ett manuellt förfaringssätt.148 
Avslutningsvis så förtjänas det att påpekas att behandling av personuppgifter som 
en fysisk person utför av rent privata skäl inte omfattas av lagen.149 Det står varje 
person fritt att till exempel insamla, bearbeta och sammanställa personuppgifter så 
länge denna verksamhet strikt sker för privata ändamål. 
 
4.1.1 Behandlingskrav 
 
Vid all behandling av personuppgifter uppställs det vissa grundläggande 
förutsättningar för att uppgifterna ska få hanteras. Som ett absolut krav gäller att 
personuppgifter endast får samlas in för särskilt uttryckligt angivna och berättigade 
ändamål, och att dessa uppgifter inte får användas till något annat än det 
ursprungligen avsedda syftet med insamlingen.150 Väljer vi att applicera dessa krav 
på humanforskning så ska det förstås såsom att det angivna och berättigade 
ändamålet är det aktuella forskningsprojektet och att dessa uppgifter inte får 
användas till något annat ändamål än just den forskningen. 
 
                                                
147 Art. 2 b, EUROPAPARLAMENTETS OCH RÅDETS DIREKTIV 95/46 EG, om skydd för enskilda 
personer med avseende på behandling av personuppgifter och om det fria flödet av sådana uppgifter 
148 Prop. 1997/98:44 s. 39 
149 6 §, personuppgiftslag (1998:204) 
150 9 §, p. c-d, personuppgiftslag (1998:204) 
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Vidare så åligger det den som samlar in uppgifterna att tillse att dessa är sakenliga 
och har en relevans i förhållande till det syfte de samlades in för. Dessutom får inte 
fler personuppgifter samlas in än vad som är betingat av behandlingen.151 Detta 
innebär att de personuppgifter som inte har ett samband med det aktuella 
forskningsprojektet inte heller får samlas in och bearbetas. Exempel på sådana 
uppgifter kan vara en forskningspersons sociala status om denna inte anses kunna ha 
en påverkan på den sjukdom eller symtom som forskningen bedrivs på. Dessutom 
ska de uppgifter som har en relevans till forskningen, begränsas till att endast 
omfatta uppgifter som är nödvändiga för att genomföra forskningen. Alla andra 
olika typer av personuppgifter ska inte samlas in eller heller bearbetas. 
 
 
De personuppgifter som behandlas ska vara korrekta och uppgifter som är felaktiga 
eller ofullständiga i relation till syftet med behandlingen ska rättas, blockeras eller 
utplånas.152 När det gäller rättelse av personuppgift så har den 
personuppgiftsansvarige, den som har ansvaret för den aktuella behandlingen, en 
skyldighet att på begäran av den som personuppgiften berör, att rätta, blockera eller 
utplåna de uppgifter som inte behandlats i enlighet med ovanstående.153 I huvudsak 
torde det vara upp till den för behandlingen ansvarige att själv välja hur 
korrigeringen av de felaktiga uppgifterna ska ske, rättelse, blockering eller 
utplåning.154 
 
När det gäller förbudet mot att personuppgifter får behandlas för något annat 
ändamål än det ursprungligen avsedda, så finns det dock möjlighet att använda 
dessa uppgifter även till andra ändamål än ursprungssyftet. Förutsättningen för 
detta är då att det rör sig om ändamål som är av historisk, statistisk eller 
vetenskaplig karaktär.155 Den uppmärksamme invänder nu troligen att detta 
undantag är tvärtemot vad jag redogjort för i det föregående, där jag exemplifierade 
behandlingskraven utifrån forskningsprojekt. Undantaget omfattar ju vetenskapliga 
                                                
151 9 §, p. e-f, personuppgiftslag (1998:204) 
152 9 §, p. g-h, personuppgiftslag (1998:204) 
153 28 §, personuppgiftslag (1998:204) 
154 Prop. 1997/98:44 s. 132 
155 9 §, 1st, personuppgiftslag (1998:204) 
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ändamål vari humanforskning är inbegripet. Undantaget är emellertid endast 
tillämpbart då det rör sig om behandling av personuppgifter för att få kunskap om 
generella sammanhang. Det är inte personuppgifterna på invidnivå som är av 
intresse utan ett resultat på gruppnivå.156 Som exempel på sådan användning kan 
anges att man finner de personuppgifter som samlats in och behandlats vid ett 
forskningsprojekt vara av intresse för att statistiskt sammanställa den geografiska 
förekomsten av en viss sjukdom, utifrån stad, län eller region. 
 
 
Den kunskap som utmynnar ifrån ett resultat på gruppnivå får dock aldrig användas 
för att vidta åtgärder mot en enskild person.157 Lagen i sig inbjuder här till en viss 
förvirring på denna punkt, då detta syfte inte kommit till ett klart uttryck, utan får 
utläsas ifrån propositionen. 
 
4.1.2 Bevarandet av personuppgifter 
 
Som huvudregel gäller att personuppgifterna inte får bevaras en längre tid än vad 
som är absolut nödvändigt i förhållande till ändamålet med behandlingen.158 Detta 
innebär att då ett forskningsprojekt är avslutat, resultatet sammanställts, och det inte 
finns någon faktiskt användning av personuppgifterna som är relaterad till projektet, 
så ska uppgifterna förstöras. 
 
Emellertid så får personuppgifterna bevaras under en längre tid än så om det rör sig 
om historiska, statistiska eller vetenskapliga ändamål. Detta hänger samman med av 
mig i föregående avsnitt redogjorda undantag som berörde historiska, statistiska och 
vetenskapliga resultat på gruppnivå. Tiden för ett bevarande får då utsträckas till att 
omfatta den tid som det behövs för att sammanställa gruppresultatet, därefter ska 
uppgifterna förstöras.159  
 
                                                
156 Prop. 1997/98:44 s. 120 
157 Prop. 1997/98:44 s. 120 
158 9 §, p. i, personuppgiftslag (1998:204) 
159 9 §, 2 st, personuppgiftslag (1998:204) 
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4.1.3 Samtycke till behandling av uppgifterna 
 
Som utgångspunkt är behandling av personuppgifter tillåten då den registrerade, 
den person uppgifterna härrör från, har gett sitt samtycke till ett behandlande av 
uppgifterna.160 Ett samtycke till denna hantering aktualiseras alltid då det gäller en 
forskningspersons deltagande i ett forskningsprojekt. För den som vill ta en närmare 
titt på hur denna information som föregår ett samtycke till hantering av 
personuppgifter kan ta sig uttryck hänvisar jag till bilaga 2 samt bilaga 4 vari jag i sin 
helhet har redovisat patientinformation till två av varandra oberoende 
forskningsprojekt. Informationen rörande personuppgifter i dessa båda skiljer sig 
ganska markant åt. Bedömningen av det tillvägagångssätt som använts och den 
information som ges i de båda, överlåter jag åt läsaren att göra. Antydningsvis kan 
jag dock framhålla att den i bilaga 4 intagna är den som tilltalar mig mest. 
 
Avslutningsvis förtjänas det också i detta sammanhang att nämnas att behandling av 
personuppgifter även är tillåtet utan att ett samtycke ifrån den registrerade 
föreligger. Detta kan bland annat ske då det åligger den personuppgiftsansvarige att 
fullgöra en rättslig skyldighet eller då en arbetsuppgift av allmänt intresse ska ges 
möjlighet att kunna genomföras.161 
 
4.1.3.1 Återtagande av samtycke 
 
                                                
160 10 §, 1st, personuppgiftslag (1998:204) 
161 Se 10 §, p. a-f, personuppgiftslag (1998:204) för en fullständig förteckning 
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Om behandlingen av personuppgifterna vilar på ett samtycke från den registrerade, 
har han eller hon rätt, när helst han eller hon vill, att dra tillbaka sitt samtycke till 
behandlingen. Efter det att ett samtycke dragits tillbaka får inte flera uppgifter 
behandlas.162 
 
 
Lagen uppställer inget krav på att en återkallelse ska ske skriftligt utan detta kan 
även ske muntligen. Vid en eventuell tvist om återkallelse har skett ligger 
bevisbördan på den registrerade. Det är han eller hon som ska bevisa att ett 
återtagande av samtycket verkligen ägt rum, samt vid vilken tidpunkt detta gjordes. 
Som jag nämnde i det föregående så får efter det att en återkallelse ägt rum inte fler 
uppgifter om den tidigare registrerade behandlas, dock får de tidigare insamlade 
uppgifterna fortsättningsvis behandlas i överensstämmelse med det ursprungligen 
erhållna samtycket.163 Konsekvensen av ett återtagande av ett samtycke blir härmed 
att samtycket endast återkallas avseende framtida uppgifter. 
 
4.1.4 Känsliga personuppgifter 
 
Själva begreppet känsliga personuppgifter innefattar uppgifter om ras eller etniskt 
ursprung, politiska åsikter, religiös eller filosofisk övertygelse, medlemskap i 
fackförening eller uppgifter om hälsa eller sexualliv. Dessa uppgifter är principiellt 
sett förbjudna att behandla,164 men förutsättningar till att uppgifter av denna 
karaktär ända ska kunna behandlas finns. 
 
I första hand ska den registrerade i så fall ha gett sitt samtycke till att dessa uppgifter 
får behandlas eller offentliggjort uppgifterna på ett bestämt sätt.165 Hur ett eventuellt 
offentliggörande ska ske för att känsliga personuppgifter ska få behandlas ger inte 
propositionen någon vägledning till. 
 
                                                
162 12 §, personuppgiftslag (1998:204) 
163 Prop. 1997/98:44 s. 122 
164 13 §, personuppgiftslag (1998:204) 
165 15 §, personuppgiftslag (1998:204) 
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Trots att kravet på ett samtycke eller ett offentliggörande inte är uppfyllt ifrån den 
registrerade, är det ändå fullt möjligt att behandla känsliga personuppgifter i 
samband med forskning och statistik. En förutsättning för att detta ska kunna vara 
möjligt är dock att behandlingen godkänts vid en forskningsetisk prövning i enlighet 
med lag (2003:460) om etikprövning av forskning som avser människor.166 
I normalfallet torde denna fråga prövas i samband med att forskningsprojektet 
etikprövas. 
 
4.1.5 Tillsyn 
 
Datainspektionen är den myndighet som är tillsynsansvarig över att 
personuppgiftslagen (1998:204) efterföljs.167 Datainspektionen har vid sin tillsyn rätt 
att få tillgång till de personuppgifter som används vid behandlingen, samt 
upplysningar och dokumentation av behandlingen av desamma, och att få tillträde 
till de lokaler som används vid behandlingen av personuppgifterna.168 Myndigheten 
äger även rätt att vid vite förbjuda all behandling av personuppgifter, undantaget 
lagring av dessa, om Datainspektionen vid en tillsyn inte får tillgång med tillräckligt 
underlag, de personuppgifter som behandlas, dokumentation av behandlingen och 
tillgång till lokalerna, för att kunna bedöma att behandlingen av personuppgifterna 
är lagenlig.169 Innan ett eventuellt vite meddelas ska dock den 
personuppgiftsansvarige ges tillfälle att yttra sig. Anses ärendet brådskande får 
Datainspektionen meddela ett tillfälligt beslut i vite under det att den 
personuppgiftsansvarige bereds tid att yttra sig.170 
 
 
 
 
 
                                                
166 19 §, personuppgiftslag (1998:204) 
167 2 §, personuppgiftsförordning (1998:1191) 
168 43 §, personuppgiftslag (1998:204) 
169 44 §, personuppgiftslag (1998.204) 
170 46 §, personuppgiftslag (1998:204) 
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5 Sammanfattning 
 
Denna skrift behandlar i ett överskådligt perspektiv de juridiska möjligheter och 
hinder som finns för att bedriva humanforskning. Detta sker i tre olika led, 
etikprövning av humanforskning, humanbiologiskt material samt personuppgifter.  
 
Inledningsvis behandlas den etiska prövningen av humanforskning. Här anläggs ett 
historiskt perspektiv för att utröna bakgrunden till etikprövningens tillkomst, i första 
hand syftas då på föregångaren till det etikprövningssystem vi har idag, de 
oreglerade etiska kommittéerna. I denna del behandlas hur föregångaren till dagens 
system var organiserat, kopplingen till Medicinska forskningsrådet (MFR), vilka 
faktorer som implicit påverkade till att forskarna underkastade sina 
forskningsprojekt en etisk granskning, då denna var frivillig. För att åskådliggöra på 
vilka grunder en etisk prövning vilade på vid etikkommittéerna redogörs för en 
ansökan om etikprövning av ett forskningsprojekt. Häri behandlas de för prövningen 
grundläggande principerna, vetenskaplig kompetens, forskningsprotokoll, 
forskningsetiska överväganden samt information och samtycke.  
 
Här ges även en genomgång av det system som är i bruk idag för etisk prövning av 
humanforskning. Häri redogörs för handläggningstid samt kostnader vid en etisk 
granskning av ett forskningsprojekt. Vidare så redovisas de lagstadgade 
utgångspunkter som etikprövningen sker på, respekt för människovärdet, 
människans välfärd före vetenskapens behov, riskavvägning, det förväntade 
resultatet kan uppnås på annat sätt samt den vetenskapliga kompetensen. 
Regleringen kring information och samtycke till de personer som tillfrågas om att 
delta i ett forskningsprojekt berörs utifrån personer, med full samt inskränkt 
beslutskompetens. En organisatorisk överblick av systemet ges. 
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När det gäller det humanbiologiska materialet så behandlas detta utifrån två 
aspekter, inhämtande samt förvaring och användning av detsamma. 
 
Begreppet inhämtande ska förstås som det faktiska avlägsnandet av det 
humanbiologiska materialet från givaren. Detta diskuteras utifrån de möjligheter och 
hinder som kan finnas för att få tillgång till material för humanforskning i olika 
situationer, rent generella eller mer specifikt inriktade såsom vid transplantation eller 
obduktion. 
 
Vad det avser förvaring och användning av humanbiologiskt material sker denna 
diskussion utifrån de biobanker som inrättats som ett led i en vårdgivares hälso- och 
sjukvårdsverksamhet, då övriga biobanker i dagsläget är oreglerade. Här tas bland 
annat upp de ändamål som det är tillåtet att använda en biobank till, kravet på 
biobank som ska inrättas i syfte att användas till forskning och klinisk prövning, 
inrättande och anmälan av en biobank samt information och samtycke till att få 
förvara och använda humanbiologiskt material i en biobank.  
 
Avslutningsvis så behandlas helt kortfattat de regler som kan vara av intresse vad 
det avser hanteringen av personuppgifter i samband med ett forskningsprojekt. Här 
redogörs för begrepp som behandling av personuppgifter, behandlingskrav, 
bevarande av personuppgifter, samtycke till behandling av uppgifterna samt 
känsliga personuppgifter. 
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6 Avslutande reflektioner 
 
Under detta avsnitt har jag samlat några reflektioner som jag finner intressanta i 
förhållande till de delar jag valt att behandla inom humanforskning i det föregående. 
En del av dessa reflektioner har tagit formen av diskussionsämnen då det sällan finns 
ett svar som är mer rätt än fel. Huvudskälet till detta är att regleringen av området i 
det stora hela går ut på att nå fram till godtagbara förutsättningar för att etiskt 
försvarbara beslut ska kunna fattas. Dessa etiska ställningstaganden möter vi oavsett 
om det rör sig om förutsättningarna för att ett medicinskt forskningsprojekt ska få 
genomföras, forskningspersonernas deltagande, inhämtandet alternativt 
användningen och bevaringen av det humanbiologiska materialet, eller hanterandet 
av personuppgifter. I de fall jag ändå har nått fram till ett svar så ska detta endast 
uppfattas utifrån mitt sätt att se på frågan. 
 
Som vi sett i det föregående så bygger det system vi idag har för etikprövning av 
forskningsprojekt i Sverige till största delen på dess föregångare, vilken i sin tur 
styrdes av Helsingforsdeklarationen.171 De etiska principer som slogs fast 1964 har 
därmed behållit sin aktualitet fram till idag, då det ytterst är på dessa principer 
prövningen vid etikprövningsnämnderna vilar. De ställningstaganden man tog som 
en konsekvens efter andra världskriget till följd av den inhumana forskning som 
bedrevs av nazisterna, har därmed behållit sin aktualitet.  Den enda egentliga 
skillnaden man kan tala om emellan det tidigare oreglerade systemet för 
etikprövning och det rättsligt reglerade system som idag är i bruk, är att 
rättssäkerheten har stärkts för försökspersoner och forskare. Mest markant är detta 
för forskarna som getts en möjlighet att överklaga ett beslut i ett ärende som gått 
honom eller henne emot.  Detta i sig talar för att formerna för den etikprövning som 
idag sker på rättsligt reglerad basis inte kommer att genomgå några betydande 
förändringar i ett längre framtida perspektiv. 
 
                                                
171 WORLD MEDICAL ASSOCIATION DECLARATION OF HELSINKI, Ethical Principles for Medical 
Research Involving Human Subjects. Adopted by the 18th WMA General Assembly Helsinki, Finland; June 1964 
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Ett sorgebarn i detta sammanhang är dock det sätt man valt att reglera området kring 
hur det humanbiologiska materialet ska få användas och bevaras. Den 
lagstiftningstekniska lösningen kom att stanna till att enbart omfatta de biobanker 
som kunde sättas i direkt relation till en vårdgivares hälso- och 
sjukvårdsverksamhet, medan övriga förblev oreglerade. Regeringen var av den 
åsikten att en gemensam reglering av samtliga biobanker skulle fodra andra 
lösningar än den nu införda lag (2002:297) om biobanker i hälso- och sjukvården 
m.m. Denna avgränsning stötte på stort motstånd från många remissinstanser, 
däribland Karolinska Institutet (KI) samt Juridiska fakulteten vid Uppsala 
universitet. Lagregleringen av biobanker utanför en vårdgivares hälso- och 
sjukvårdsverksamhet sköts därför på framtiden.172 Denna lösning framstår enligt min 
åsikt som fullständigt obegriplig. Det borde inte ha berett några större svårigheter att 
anpassa de rent faktiska förutsättningarna i lagen så att denna skulle kunna äga 
tillämplighet på samtliga biobanker. Detta tyder på att man från regeringens sida 
inte insett det värde det humanbiologiska materialet besitter i dagens 
kunskapssamhälle. Forskningen kring människans DNA befinner sig idag i en 
explosiv utvecklingsfas, detta har vi inte minst sett bevis på genom den 
stamcellsforskning som bedrivs. Genom det humanbiologiska materialet kan vi få 
tillgång till unik information som är intimt förknippad till individen. Ur denna 
information kan mycket gott utmynna, ett exempel är den form av 
stamcellstransplantation som idag används vid behandling av leukemi. Emellertid 
kan denna information använd på fel sätt få förödande konsekvenser.  
 
Varför det humanbiologiska material som används och bevaras i de biobanker som 
inte inrättats i en vårdgivares verksamhet, i dagsläget inte anses lika skyddsvärda, 
inte minst ur ett etiskt perspektiv framstår som ytterst flagrant. Mot bakgrund av 
ovanstående är min åsikt att lag (2002:297) om biobanker i hälso- och sjukvården 
m.m. aldrig borde få ha trätt i kraft i dess nuvarande utformning. Regeringen borde 
istället ha avvaktat en slutlig lösning till reglering av samtliga biobanker. 
 
                                                
172 Prop. 2001/02:44 s. 34 
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